PLATAFORMA BRASIL 3.1

PENDENCIAS EM PROJETOS DE COPARTICIPANTE
PARA COMITES DE ETICA

A versdao 3.1 da Plataforma Brasil possibilita que o CEP determine pendéncia nas
apreciacoes realizadas por comités de ética vinculados as instituicbes coparticipantes. Este
documento detalha as alteragdes nos tramites pertinentes a nova versao do sistema.
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Na versdo 3.0, quando um projeto com instituicdes
coparticipantes é aprovado pelo Comité de Etica do centro
coordenador, uma cépia inalterada do projeto € enviada diretamente
para o Comité de Etica responsavel pela instituicdo coparticipante.
Este Comité de Etica pode rejeitar o projeto sem apreciacdo e sem
emissao de parecer, ou avaliar o projeto podendo determinar a
aprovagao ou nao aprovacao. No caso de rejeicdo ou nao aprovacao
as seguintes situacdes sao aplicaveis ao estudo:

1. O estudo ndo pode ser executado na instituicdo
coparticipante.

2. A instituicdo coparticipante é removida do projeto
coordenador e nao é possivel ao coordenador inclui-la
novamente no estudo.

3. Nao ha recurso aplicavel a decisdo do Comité de Etica
responsavel a coparticipante, nem é possivel recorrer a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas — CONEP.

A aprovagao do projeto no CEP responsavel pela instituicao
coparticipante habilita o pesquisador responsavel a incluir voluntarios
para a pesquisa na instituicao coparticipante.

Projetos de instituicao coparticipante aprovados nao estao
sujeitos ao envio de notificagdo ou de emenda exclusiva de
diretamente para o CEP responsavel pela instituicao coparticipante.
Cépias das emendas ao projeto coordenador sao encaminhadas
pelo pesquisador e devidamente ao CEP coordenador, e apos a
aprovagao também sdo enviadas diretamente para o CEP
responsavel pela instituicdo coparticipante para devida analise.

PROJETOS
COM
COPARTI-
CIPANTES

Desde a versdo 3.0, em
vigor desde agosto de
2015, os projetos de
coparticipantes  podem
contar com uma
apreciacao completa na
Plataforma Brasil. O
pesquisador responsavel
do Centro Coordenador
€ também o responsavel
pelo acompanhamento
do trdmite dos projetos
de coparticipante nos
seus respectivos
Comités de Etica. Em
projetos  Multicéntricos,
existe um responséavel
pelo acompanhamento
do projeto de instituicoes
participantes em seu

respectivo Comité de

ética.




Pesquisador

Submete o
Projeto

v

Projeto

Comité de

Etica
Coordenador Parecer do
Coordenador

Projeto Aprovado

Apreciacdo

———

Comité de
Etica
Coparticipante

Comité de
Etica
Coparticipante

Aceite _~
Cépia do Apreciacdo

Projeto

Parecer do Parecer do
CEP ——— CEP
Coparticipante Coparticipante

Ndo Aprovado Aprovado

Rejeitado

A instituicao
coparticipante é
retirada do projeto.

O pesquisadornao
podeinclui-la
novamente no projeto.

FIGURA 1 - FLUXO DE PROJETOS EM COPARTICIPANTE ATE 11 DE OUTUBRO DE 2017.




Até 13 de outubro de 2017, os projetos que contam com instituicdes coparticipantes somente
estavam sujeitos & apreciacdo de Comités de Etica, se estas estivessem devidamente vinculadas.
O vinculo entre comités de ética e instituicoes € visivel ao pesquisado no passo (5) do cadastro de
projetos ao adicionar uma coparticipante, a Plataforma Brasil exibia o comité de ética que realizaria
apreciacao.

Na figura 2 pode-se ver que a instituicdo apresentada mais acima possui comité de ética, ja
a instituicdo INSTRS000083 - Instituicao RS 03 ndo apresenta comité de ética.
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FIGURA 2 — EXEMPLO DE INSTITUICAO COM COMITE DE ETIQA VINCULADO E DE INSITUICAO SEM VINCULO
COM COMITE DE ETICA

A Plataforma Brasil ndo gera copias do projeto para
instituicoes coparticipantes vinculadas ao mesmo comité
de ética da instituicao coordenadora. O parecer do comité

de ética neste caso aplica-se a instituicao coordenadora e
as instituicoes coparticipantes.

QUADRO 1 — COPIAS DE PROJETO COPARTICIPANTE

Nesta versao (3.0) ndo é possivel ao comité de ética solicitar ajustes ao projeto por meio de
pendéncia documental, nem solicitar ajustes emitindo parecer de pendéncia.




A PARTIR

Na versao 3.1, que sera disponibilizada em 13 de outubro de 2017, quando um projeto com
instituicées coparticipantes for aprovado pelo Comité de Etica do centro coordenador, uma cépia
inalterada do projeto continuara sendo enviada diretamente para o Comité de Etica responsavel
pela instituicdo coparticipante. O Comité de Etica em questdo ndo poder4 rejeitar a avaliacio do
projeto sem apreciacdo devendo emitir obrigatoriamente um parecer sobre o projeto.
Eventualmente, o Comité de ética também podera emitir uma pendéncia documental determinando
a adequagado da documentacdo do projeto ou de alguns campos do projeto pertinentes ao
coparticipante. O comité de ética podera aprovar, ndo aprovar, retirar ou determinar pendéncia a ser
respondida pelo pesquisador. A avaliacdo do Comité de Etica na instituicdo responsavel podera
resultar em:

1. Aprovacao: o que habilitara o pesquisador a iniciar a inclusdo de participantes de
pesquisa na instituicdo coparticipante.

2. Nao aprovacao: o que resultara na retirada da instituicido coparticipante do projeto
coordenador, ndo sendo possivel a aplicagcao e recurso.

3. Pendéncia: o que habilitara o pesquisador a editar a copia do projeto de coparticipante e
envia-lo novamente para nova apreciagcao do CEP responsavel pela coparticipante, que
podera determinar a aprovagao, a nao aprovagao ou novas pendéncias.

4. Retirado: geralmente por solicitagdo do pesquisador, o que retirard a instituicao
coparticipante imediatamente do projeto.
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1. INSTITUICOES COPARTICIPANTES SEM VINCULO COM COMITE DE ETICA

A partir de 13 de outubro de 2017, a Plataforma Brasil passara a gerar um projeto para cada
instituicdo coparticipante mesmo que ela ndo tenha um comité de ética vinculado. Caso uma
instituicdo nao tenha vinculo expresso com qualquer comité de ética, uma cépia do projeto é
enviada para a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, que ira indicar um comité de

ética apropriado para a aprecia¢ao do projeto.

Quando as instituicdes coparticipantes estiverem devidamente
vinculadas ao mesmo comité de ética que o centro coordenador, a
Plataforma Brasil ndo gera cépias do projeto para apreciacao. Neste
caso, entende-se que a apreciagdo realizada pelo comité de ética
coordenador estende-se também aos centros coparticipantes e as
atividades nestes ultimos centros ja podem se iniciar caso o comité de
ética aprove o projeto coordenador.

Por exemplo, considere o estudo da figura abaixo. Nele pode-se
ver que a instituigdo proponente possui um comité de ética vinculado.
Ja a instituicdo coparticipante nao possui vinculo expresso com
nenhum comité de ética.

FIGURA 5 - DESENHO INSTITUCIONAL DE PROJETO INCLUINDO
COPARTICIPANTE SEM VINCULO COM COMITE DE ETICA

Considerando que este projeto ndo possui qualquer pendéncia

ou Obice ético, a tramitagao deste projeto ocorrera de acordo com a
figura a seguir.
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FIGURA 6 - FLUXO DE PROJETO INCLUINDO COPARTICIPANTE
SEM VINCULO COM COMITE DE ETICA

A Plataforma
Brasil continuara
a nao gerar
copias do projeto
para instituicoes
coparticipantes
vinculadas ao
mesmo comité de
ética da
instituicao
coordenadora.
Neste caso o
parecer do
comité de ética
coordenador
também se aplica
as instituicoes
coparticipantes.

O comité de ética
coordenador
neste caso deve
avaliar o projeto
levando em
consideracao
questoes
relacionadas as
instituicoes
coparticipantes.

QUADRO 2 — COPIAS DE
PROJETO COPARTICIPANTE




2. APLICANDO UMA PENDENCIA DOCUMENTAL

A aplicagcdo de pendéncia documental em projeto de instituicdo participante segue 0 mesmo
procedimento dos projetos de coordenador e participante. Ressalta-se que, ao aplicar pendéncia
documental, o Comité de Etica deve levar em consideracdo que o pesquisador nido podera
substituir documentos originarios do projeto coordenador, nem alterar campos relevantes do
Projeto, podendo apenas incluir novos documentos ao projeto, e editar os campos “Deseja delegar
autorizacao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema” e
“Observagdes da Participante”.

Para emitir pendéncia documental em projeto coparticipante, a secretaria, 0 assessor ou o
coordenador do Comité de Etica devem selecionar a aba CEP, localizar o projeto de coparticipante,
e clicar no lapis (opgao “Validar Projeto de Pesquisa”), conforme demonstrado na figura abaixo.

Situagao *  MN.T.

IS ———
4 - N
A . N Pesquisador N N - Q " ~ { S
Apreciagdo * Tipo ¥ CAAE * Responsével ® Vr® Rep* | Sub® Mod * 1° '. Relator * #Situagdo * MN.T. Agdo ‘
1 | Pc |403088 17.7.1001.81 6/2017 | 28/06/2017 | 22/02/2017 . :: el
| Validar Preje® de Pesquisa ‘
-_ e =

FIGURA 7 — ABRIR PROJETO PARA EMITIR PENDENCIA DOCUMENTAL

Com o projeto ja aberto serd apresentada a opcao Pendéncia Documental. Ao clicar no
botdo mencionado, a Plataforma Brasil abrira uma janela para que se possa escrever o motivo da
pendéncia documental.
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FIGURA 8 - PENDENCIA DOCUMENTAL




3. DETERMINANDO PENDENCIA ATRAVES DE PARECER

Para determinar situacdo de pendéncia na emissdo do parecer deve-se selecionar a opgao
Pendente no campo “situacéo do parecer”.
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FIGURA 9 - SITUAGAO DE APROVADO EM PARECERES DE PROJETO DE COPARTICIPANTE

Projetos de coparticipante e participante nao podem ser
encaminhados para apreciacao da CONEP. Portanto, a
opcao “Necessita a Apreciacao da CONEP” estara sempre

indisponivel projetos de instituicao participante e
coparticipante.

QUADRO 3 — COPIAS DE PROJETO COPARTICIPANTE




