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Universidade Corporativa Unimed

FAQ – CEP-HU – Dúvidas frequentemente recebidas pelo CEP-HU, este documento tem o caráter formativo e informativo, não consistindo, esta lista de perguntas e respostas, em regulamento ou norma institucional, seja desta Universidade Corporativa Unimed, seja da CONEP. Para os documentos normativos, indicamos consultar a página das seções Resoluções e Normativas ou Cartas Circulares da Plataforma Brasil (http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/publico/indexPublico.jsf).

As informações aqui apresentadas estão embasadas nas normativas oficiais da CONEP.

Quais são os documentos necessários/obrigatórios para inserir um projeto na Plataforma Brasil? O que é preciso constar nesses documentos? Em que formato eles devem ser colocados na plataforma?

Inicialmente, recomendamos a leitura da Norma Operacional 001/2013, itens 3.3 e 3.4 http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%20Operacional%20001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf
Destacamos, a partir desta norma, que para inserir seu projeto na Plataforma Brasil, você deve dispor de: 
1. Projeto de Pesquisa 
a. Este documento deve ser anexado em PDF como “Projeto Detalhado / Brochura Investigador”. 
b. Não se esqueça de incluir, no projeto de pesquisa, além dos itens normalmente presentes num projeto de pesquisa:
i. os critérios de inclusão/exclusão;

ii. a avaliação de riscos/benefícios;

iii. cronograma;

iv. orçamento;

c. A ausência destes elementos pode gerar uma pendência no protocolo
2. Declarações do Pesquisador
a. Este documento deve ser assinado, digitalizado e anexado em PDF como “Declaração dos Pesquisadores”. b. O CEP-HU

concentrou todas as declarações em um documento intitulado Declaração Unificada Obrigatória). Sugerimos, para a comunidade interna, o uso da nossa declaração, disponível no link DECLARAÇÃO DE RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR E DE IDENTIDADE DE CONTEÚDO DA PESQUISA. 

c. O pesquisador pode optar por preencher esta declaração ou elaborar declarações (conforme indicativo da Norma Operacional 001/2013).
3. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou arquivo contendo a justificativa para sua ausência

a. Este documento deve ser anexado em PDF como “TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Ausência”. 

b. Este documento deve ser elaborado com cuidado. Veja, na página a questão sobre o TCLE. 

c. Atenção: não confunda TCLE com a Autorização da Instituição. O TCLE não deve ser assinado por ninguém antes da aprovação do CEP-HU.

4. Autorização da instituição onde será realizada a pesquisa

a. Este documento deve ser anexado em PDF como “Declaração de instituição e infraestrutura”, apresentado em papel timbrado da instituição, com assinatura e carimbo, sem rasura e legível, com data recente. Casos em que o documento não apresente timbre e/ou carimbo devem ser justificados por escrito ao CEP-HU;

b. Deve assinar o documento uma autoridade da instituição (ou de instituição hierarquicamente superior) que possua condições, em função de seu cargo, de autorizar a realização da pesquisa naquela instituição;

c. Caso a autoridade máxima da instituição seja o próprio pesquisador, sugere-se, se assim for o caso e possível, que a autorização seja assinada por um sócio, por alguém de uma instituição superior ao qual aquela esteja vinculada (entidade mantenedora, diretoria de ensino, secretaria municipal de educação, cultura, saúde etc.);

d. Para pesquisas realizadas nas dependências da UNIMED, em qualquer um de seus prédios, laboratórios, salas, não é necessário apresentar a autorização da instituição, dado que a Folha de Rosto já contém a assinatura necessária para autorizar a realização da pesquisa na universidade.

5. Folha de rosto gerada pela Plataforma Brasil
a. Esta folha de rosto é gerada automaticamente pela Plataforma Brasil na etapa 6 de seu preenchimento. Você deve clicar no botão “Imprimir folha de rosto”. Após imprimir o documento, você deve fechar e salvar seu projeto na plataforma;

b. Assine e encaminhe esta folha de rosto para assinatura pela Diretoria de Pesquisa da HU. Entre em contato com a secretaria da CEP HU para receber informações de como proceder para obter a assinatura no documento;

c. Este documento deve ser anexado em PDF, contendo todas as assinaturas indicadas no documento, a partir do botão “Anexar Folha de Rosto”;

d. Não é necessária a assinatura de algum representante da CAPES, CNPq ou FAPESP. Veja, abaixo, o item sobre Financiamento de Pesquisa.

Os documentos 1, 2, 3 e 5 são obrigatórios para a análise. O documento 4 é obrigatório para a aprovação (Veja, também, no FAQ CEP-HU a pergunta “E se eu não tiver a autorização da instituição?”)

Os documentos seguintes precisam estar presentes em condições específicas: 

6. Orçamento 

a. Toda pesquisa deve apresentar orçamento. No entanto, se o orçamento já estiver especificado no Projeto de Pesquisa, não é necessário apresentá-lo em documento à parte. 

b. Caso o orçamento não esteja presente no Projeto de Pesquisa, ele deve ser apresentado em um arquivo à parte, em PDF como “Orçamento”. 

c. O conteúdo do orçamento deve ser idêntico em todas as suas menções na documentação enviada ao CEP-HU. 

7. Cronograma 

a. O cronograma deve ser suficientemente detalhado e não pode conter a coleta de dados em período anterior ao da avaliação do CEP-HU

(Veja, também, no FAQ CEP-HU a pergunta específica sobre o Cronograma).

b. Toda pesquisa deve apresentar cronograma. No entanto, se o cronograma já estiver especificado no Projeto de Pesquisa, não é necessário apresentá-lo em documento à parte. 

c. Caso o cronograma não esteja presente no Projeto de Pesquisa, ele deve ser apresentado em um arquivo à parte, em PDF como “Cronograma”. 

d. O conteúdo do cronograma deve ser idêntico em todas as suas menções na documentação enviada ao CEP-HU.

8. Declaração de início da coleta de dados após aprovação do CEP.

a. Caso o projeto de pesquisa já esteja em andamento, mas a coleta de dados ainda não tenha sido realizada, o pesquisador pode inserir como “Declaração dos Pesquisadores” um documento adicional, assinado e datado, anexado em PDF, no qual conste a seguinte afirmação: “Declaro que não realizei, até o momento, nenhuma coleta de dados, envolvendo qualquer voluntário de pesquisa e me comprometo a somente iniciar a coleta de dados da pesquisa em conformidade com o cronograma apresentado e apenas após a aprovação final do CEP-HU. Comprometo-me, ainda, a informar ao CEP-HU caso seja necessário alterar o cronograma durante a realização da coleta de dados.”

b. O CEP-HU não avalia projetos cuja coleta de dados já tenha sido realizada, exceto nos casos claramente expressos na Resolução 510/16 (Veja, também, no FAQ CEP-HU a pergunta sobre cronograma e tempo de aprovação).

Esta lista de documentos é suficiente para quase a totalidade dos projetos que tramitam no CEP-HU. Para algumas pesquisas, em particular, são necessários outros tipos de documentos. 

Para maiores esclarecimentos sobre a documentação, recomendamos a leitura da Norma Operacional 001/2013, itens 3.3 e 3.4 

http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%20Operacional%20001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf
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