Plataforma Brasil
A Plataforma Brasil é base nacional e unificada de dados criado pelo Governo Federal para sistematizar o recebimento dos projetos de pesquisa que envolvam seres humanos nos Comitês de Ética em todo o país. O sistema permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estágios - desde sua submissão até a aprovação final pelo CEP e pela CONEP.
Assim, para a submissão de projetos de pesquisa que envolvam seres humanos, o pesquisador interessado deverá acessar o site http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf e se cadastrar.
 
É importante que o pesquisador quando for se cadastrar pela primeira vez se vincule ao CEP/ICS, ou se já for cadastrado, basta clicar na aba alterar meus dados e se vincular ao Comitê de Ética do Instituto de Ciências da Saúde, devendo fazer a busca pela instituição com o nome por extenso como no exemplo abaixo. 
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· Clicar em buscar instituição e digitar “Instituto de Ciências da Saúde”
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· Clicar em adicionar instituição.
Lembre que após a criação do vinculo, é necessário clicar em salvar para que ocorra a confirmação.
 

De acordo com a CARTA Nº 0212/CONEP/CNS de 2010 emitido pelo CONEP:
Instituição vinculada entende-se que seja aquela na qual o pesquisador principal tenha vínculo, portanto aquela a partir da qual o projeto será proposto, ou seja, a Instituição PROPONENTE. (Universidades, Entidades, etc).
Por Instituição sediadora compreende-se aquela na qual haverá o desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa. Esta é, portanto, uma instituição que participará do projeto, tal qual a proponente, apesar de não o ter proposto. É considerada uma Instituição CO-PARTICIPANTE. 

A CONEP considera imprescindível que a Instituição proponente, com a qual o pesquisador principal tem vínculo, responsabilize-se pela análise ética do projeto proposto, uma vez que tal projeto será realizado por pesquisador que utiliza sua chancela Institucional. Como exemplo: um pesquisador da Universidade de São Paulo ao propor um projeto de pesquisa com seres humanos deve comunicar sua Instituição e solicitar o aval ético de seu comitê de ética, como primeiro passo para sua realização. Portanto, para a CONEP, a ANÁLISE ÉTICA DA INSTITUIÇÃO PROPONENTE É INDISPENSÁVEL, uma vez que essa Instituição é corresponsável pela atividade de pesquisa de seus pesquisadores.

Vinculo
O Pesquisador Responsável deverá no início da submissão, realizar o vínculo de todos os Pesquisadores Assistentes e Membros da Equipe, para que todos possam ter acesso às informações relativas ao projeto bem como realizar edições, ajustes e correções do mesmo.


Cronograma
Deverá conter a descrição de todas as etapas da pesquisa incluindo a apresentação dos relatórios parciais e final.

Dicas
•Esteja atento para que a data de início da coleta não seja anterior à aprovação do CEP, sugerindo que a pesquisa já foi realizada.
•Lembre-se também que na elaboração do projeto, o pesquisador responsável deve se comprometer em iniciar a pesquisa somente após a aprovação do CEP, portanto insira a informação no corpo do projeto.

Orçamento
Neste espaço devem ser detalhados os itens com seus respectivos valores e identificado o tipo do orçamento a exemplo de custeio, sendo este a apropriação de custos da pesquisa pelo pesquisador responsável, capital que é o decorrente de investimentos, por exemplo, o orçamento das indústrias farmacêuticas (visa o lucro-investimento), bolsas proveniente do incentivo para realização da pesquisa, instituições de fomento à pesquisa (CNPQ, FIOCRUZ, FAPESP, etc.), e por fim, outros que é o valor que está relacionado a outros tipos de vínculos financeiros, devendo ser justificado no campo Outras informações, justificativas ou considerações a critério do Pesquisador.


Folha de Rosto
Antes de imprimir, digitalizar e anexar a folha de rosto, a mesma deverá ser conferida nos seguintes aspectos: os espaços destinados para assinatura do pesquisador responsável e instituição proponente deverão ser preenchidos com as devidas assinaturas, carimbo e/ou CPF do responsável; o campo patrocinador só deverá ser preenchido se houver o financiamento da pesquisa por pessoa física ou jurídica, no caso de pesquisa com altos orçamentos, não custeados pelos pesquisadores.

Dica
•O Pesquisador Responsável não deverá assinar como responsável institucional mesmo se for o caso.

TCLE
Para a elaboração do projeto de pesquisa e também do TCLE é extremamente importante que os pesquisadores leiam a resolução 466/2012. 
O TCLE é o termo que garante a autonomia dos participantes, por esse motivo utilize linguagem clara, simples e acessível à população estudada, retirando os termos técnicos. Para que seja garantida a autonomia defina adequadamente os objetivos da pesquisa, os benefícios diretos e indiretos, os riscos e as medidas atenuantes desses riscos que poderão ocorrer durante a realização da pesquisa. No corpo do texto do TCLE os pesquisadores deverão se comprometer que as informações, questionários ou materiais coletados serão mantidos em sigilo. Quando houver aplicação de questionário, entrevistas etc., deverá ser descrito no TCLE, sumariamente, o teor das questões. É de caráter obrigatório disponibilizar uma via de igual teor ao participante com a devida assinatura do pesquisador, e isto deverá estar explícito no TCLE, bem como o endereço completo do CEP e contatos do pesquisador para caso de dúvida ou denúncia.

Dicas
•Conheça bem o seu participante da pesquisa. Sexo, raça, idade, nível de escolaridade, renda entre outros. Esses indicadores devem ser avaliados no momento da elaboração do TCLE, pois com base nessas informações o texto redigido será adequado aos mesmos;
•Torna-se imprescindível uma forma de contato dos participantes com os pesquisadores;
•É importante que seja inserido o espaço para a impressão datiloscópica.


Metodologia
Definida a metodologia da pesquisa, esta deverá ser informada de forma clara e detalhada no corpo do projeto e também ao participante da pesquisa. No caso de aplicação de questionário, deverá ser inserido sumariamente o teor das perguntas no TCLE, para que o participante tenha conhecimento do que será perguntado antes de aceitar participar da pesquisa, evitando assim algum tipo de constrangimento. Havendo gravação de áudio e vídeo, deverá ser definido o tempo de guarda e a forma que será descartado todo o material coletado.


Riscos
Em toda pesquisa há riscos. Desta forma, os mesmos deverão estar descritos na metodologia e no TCLE. Adicionalmente, o pesquisador deve apresentar medidas para prevenir, minimizar ou sanar os riscos e garantir ao sujeito da pesquisa a não participação ou interrupção da mesma, em função dos riscos, sem prejuízo decorrente.


Outros documentos
A carta de anuência ou declaração de concordância das instituições participantes e coparticipantes (locais onde será realizada a pesquisa) devem apresentar nome completo e legível, assinatura, e carimbo do responsável técnico qualificado ou do gestor responsável pela instituição. 
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