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APRESENTACAO

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente, sem
remuneracdo, em carater de cidadania e que deve existir nas instituicbes que realizam pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa
em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos e enquadradas nos quesitos da Resolugdo n® 466/12 do Ministério da Saude,
Conselho Nacional de Satde e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — MS/CNS/CONEP,
deverdo tramitar por intermédio de sistema nhacional on-line propriodenominado PLATAFORMA
BRASIL.

As reunibes do Comité ocorrem mensalmente com o objetivo de apreciacdo, discusséo e
ponderacdes acerca dos protocolos em andamento ou para serem aprovados, bem como
qguestdes ligadas a ética em pesquisa. Qualquer integrante do corpo clinico ou funcionario da
Instituicdo pode se tornar um pesquisador e prestar sua contribuicdo, bastando apresentar o
protocolo de pesquisa ao CEP de acordo com as normas da Resolucdo CNS 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude-CNS.

Ressaltamos que conforme consta na resolucdo supracitada, todas as pesquisas de
qualquer area do conhecimento que envolvam seres humanos (na qualidade de sujeitos de
pesquisa) devem passar pela andlise de um Comité de Etica em Pesquisa regularmente
cadastrado e credenciado pela CONEP.

Para tanto, a comunidade pesquisadores da UNIFIPA (e demais pesquisadoresem todo o
pais) deverdo se cadastrar e utilizar a PLATAFORMA BRASIL, que é uma base nacional e
unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos para todo sistema CEP/ CONEP,
pelo endereco: plataformabrasil.saude.gov.br

As informacdes dos projetos de pesquisa e a completude dos documentos para apreciagcéo
ética sdo de responsabilidade dos proprios pesquisadores.

A seguir, seguem algumas orientagbes sobre o cadastro do pesquisador e também os
documentos necessérios para elaboracdo e submissdo de projetos, modelos das declaragbes e
documentos necessarios para a tramitacao e andlise ética de projetos de pesquisa pelo Comité de
Etica do Centro Universitario Padre Albino (CEP/UNIFIPA).



http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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DO CADASTRO DO PESQUISADOR (Plataforma Brasil)

1)  Acessar a pagina do sistema PLATAFORMA BRASIL, a saber,
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf conforme demonstra figura abaixo:

Sistema CEP/ICONEP Plataforma Brasil
| [¥]

Resolugdes € Normativas | Manuaisda | Historico de
Plataforma
Brasil

Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares || Aprovados

Blv| *

Quais os documentos obrigatoérios para realizar o cadastro?

Clique aqui
para iniciar
o cadastro.

Esqueceu a senha?

Informagbes a0
Participante da
Pesquisa

Para a realizagdo do cadastro, € obrigatorio ter em maos os seguintes documentos:

e NUmero do CPF; Curriculo do pesquisador responsavel e demais pesquisadores envolvidos,

preferencialmente na Plataforma Lattes em pdf, documento com foto d
Identidade Profissional, Carteira de Motorista, em formato jpg ou pdf);
A instituicdo a qual os pesquisadores da UNIFIPA devem se v

Padre Albino” e adicionar Instituicdo “Fundagao Padre Albino — UNIFI

igitalizado (Carteira de Identidade,
Conta de e-mail ativa.

incular é “Centro Universitario
PA”.

e Obs: O “Instituto Municipal de Ensino Superior — IMES Catanduva” também ja esta cadastrado no

Sistema e aparece como unidade 6rgao por estar vinculado ao CEP-UNIFIPA.
Clicar na opcao Cadastre-se para ter acesso ao sistema PLATAFORMA BRASIL, o que resultara

na abertura da seguinte tela, conforme demonstrado na figura a seguir:


http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf#%23
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ajuda on-line muda

V23

Prezado Pesquisador,

Fora fer acesso s funconaldades da Plataforme Brasil é necessano possur um login (z-med) ¢ senha de acesso oo sistemo,

Para sfofuar o cadaatro & neceasini for uma copia digitaizsds da um documento de Gantideda com foto para 3er ubmatda 30 setema (racomends 2o o formata UPC! ou POF Apos a leitura deste
com resoisgao de 1000 DPY200071). As imagens digtalzades deverdo ser ancxadas quando da reaizocdo do cadastro. 0 nde envio do documento provoca a ndo cfetivacdo do texto C”que no bot&o
cadastro. Também sera necessario o envio do seu curricula vitas em formato doc. docx, odl & pdf - 2mb maximo, !

Avancar para ter
acesso a segunda
Nota
= etapa do

A Pataforma Brasi fova sus implantacdo niciada em 2efembro da 2011. Entro setembro e dezembre sars realzada ums séne de ofichsa regonsie de cepsctscdo doe Comide do preenchimento dO

Etica em Peaquisa
cadastro pessoal na

Caao ao reafizer o 2au cadaetre, eus instiuigic ndo eatsja dispanivel na relagdo cadestrada no 2istema, snfre em contato com o CEP do sua unidada para obder maioros
informacdes. Para concliir o cadastre sckcione 6 opcdo “nao™ na pergunta “Descie-sc vinculer a alguma Instituigdo de pesquisa?”,

Cbrigado,

Equipe Pistaforms Brasi

Voltar o 00 Avangar

. . . - Avangar , .
2) Depois da leitura do texto, clicar no botéo _Palque dara acesso a etapa seguinte
representada pela figura a seguir:

Ressaltamos que o preenchimento de todos os campos de cadastro (obrigatorios ou ndo) sao
de extremaimportancia para a sintese de informagoes relacionadas ao sistema.
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Selecionar a
Especializacéo
Académica
Obs. Infelizmente o sistema
s prevé as Especialidades
da area da Saulde.
Para informar corretamente
sua area, selecione a
opcéo: “outros”

Isto abrira 0 campo ao lado
de mesmo nome, para que
seja informada a area de
formac&o académica.

)

) apicacac.saude.gov.br) pataformabrasi) visao/p

Tipo de Cadastro

Hacionalidade:

O Estrangeim

0 Braskia

Cadastrar Dados

CFE

Dados Complementares

Maior Titulo Académico:
Especiaizacin Acaodmica:

Curriculo Lattes:

fcadastrarPesgLis

Informar a Nacionalidade

Informar o CPF

Chnros:

Se for aluno da Graduacéo informar o Ensino Médio (se
Normal ou Técnico);
Se for aluno do Mestrado informar a Graduagéo;
Se for aluno do Doutorado informar o Mestrado.

Selecionar 0
Maior Titulo Académico

Informar a area de
formacéo.

Ex: Medicina elou
Enfermagem

e hittpAstiea.cnpg briSE003 452657 T9424

Curricuda:
ermeles: doc, docx, odt & pdf - Zab mbximo

Home

_ vorar |

como no exemplo a sequir

Informar o link do Curriculo LATTES,

ArDcs

Avangar

Nk S

Ao informar o link do curriculo LATTES, automaticamente
cai a obrigatoriedade de se adicionar um curriculo nesta
secao do cadastro.
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3)  Apds o preenchimento completo da etapa '9" anterior, clique em _ Avangar__ | que
dara acesso a nova etapa, etapa "0', conforme demonstrado na figura abaixo:

' 8 Conits ce Edcs & Pesquas ds ‘V W, Flatsforma Braml

« c

Identificagio

CPF:
[317 854 938-25

Nome:

Data de

Todos os campos marcados com

“** 530 obrigatdrios

Sexo:

© mazcutno

C Femino

Enderege

£ residonts no Brasil?

O nio

"\Q Currcui do Sisteme de Qumic

® apicacao.saude.gov.br/vataformabrasy visao/pesquisador/cad astrarPesquisador/cadastiar Pesquisadors

Selecionar 0 Sexo

Outro Dociithento: Orglio Emissor:

Sslecions [

Se informar 0 RG no campo

Outro Documento:
selecionar a opgdo SSP.

Informar 0 RG

Ur:

Informar o CEP e depois clicar sobre o botdo Busca CEP.

O sistema carregard automaticamente o endereco, corrija apenas o nimero, e informe o complemento (se for o

Municipto;

Confirme o E-mail:

Home Page:
I

CEP:
. Endereco:
Informar um e-mail ‘
pessoal.
Observacéo: Evitar a g
utilizacéo de e-mails
institucionais.
E-mail:
Anexos

Documento Digrtalizado:

Frente e Verso: Extensdo - DOC, DOCK, L

Atengdo para os parametros aceitos pelo sistema. Sua ndo observancia torna impossivel o processo de efetivagao do cadastro

~TERenho - i mixs

Clique aqui para

svinlccs Tmme i adicionar o documento
- P pessoal.
Adicionar Foto é opcional. )
Foto de ienlcacar: p i Exemplo: CNH, RG,
Frante e Verso. Extensdo - JPG, JFEG, PG, BUP, GIF, POF, Tamanho - { mb maximo CRC, OAB, etc.
Nome Tamanho Agdes
Vottar eeoe Avangar

4)  Apo6s o preenchimento completo da etapa .'0' [conforme figura acima], clique no

botao Avangar

N

“'0, conforme demonstrado na figura a seguir:

para ter acesso a nova e Ultima etapa do cadastro pessoal, etapa
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* Deseja vincular alguma Instituigao de pesquisa? L. . .
ST * Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa?
SRR S Escolher a opgéo “Sim”, clicar no botdo “Buscar Institui&o”
Adicionar Instituigao

Nome da Instituigo: Perfit:

Buscar Insfifuics |

Orgao | Unidade: 4
Selecionar no item Perfil, a opcao
“Pesquisador”

[0 Deslaroque 3sinformacdes antenomants prastadas sao veraadzas

vousr | eee® concur |

5) Atencdo: é primordial que os alunos e professores da UNIFIPA que pretendam
enviar seus projetos de pesquisa para andlise ética do Comité de Etica em
Pesquisa, vinculem-se a UNIFIPA por intermédio da Plataforma Brasil, ou seja,
como demonstrado na figura acima ha uma questdo de resposta obrigatéria, a
saber, Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa? Existem duas opc¢les
de resposta, SIM e NAO. Para vincular-se

a UNIFIPA, marque a opcdo Sim, em seguida, clique sobre o botdo —Busearinstituicao
Logo apés, aparecera uma nova janela denominada Pesquisar Instituicdo, com
dois parametros de busca, um por CNPJ e outro por Nome da Instituicéo,
conforme figura que segue:

Pesquisar Instituicao o

— Pardmetros de Pesquiza

CHNPJ

Home Instituigdo

Informar neste campo: “UNIFIPA” em seguidaclicar,
no botdo pesquisar ao lado. Pesquisar

A

Fechar |



UNIFIPA asil

CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

Manual de orienta¢cdes ao pesquisador CEP/UNIFIPA Q w“m

6) Recomendamos a utilizacdo do segundo parametro de busca, a saber, busca por
Nome da Instituicdo digitando a palavra: “Centro Universitario Padre Albino” e

em seguida clicando no botdo Pesquisar procedimento este, que gerara o

seguinte resultado, demonstrado nafigura abaixo:

7) Localizar na lista que sera aberta (conforme demonstrado acima) a UNIFIPA, clicar
sobre esta opgdo, em seguida, selecionar o perfil de pesquisador antes de
adicionar o vinculo (conforme demonstrado na figura abaixo) e em seguida clicar
no botdo Caso haja algum erro ou equivoco, esta informacgéo podera ser alterada a
qualquer tempo: sua omissdo ou cadastro incorreto implicara diretamente no
tramite de envio do protocolo de pesquisa para o CEP- UNIFIPA, portanto atencdo
redobrada.

8) Afigura abaixo demonstra as etapas finais do cadastro pessoal na Plataforma Brasil:

' P —— @, Pistaforma sraal Y@cmruodosms&mrﬁ: w =TS

<« c ® aplicacao.saude.gov.br/platatormabrasiyvisac/ pesquisador)/ cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisado dereco.jst 3’,} \

FRMA BRASH

= Deseja vincular alguma Instituicac de pesquisa?

Em seguida cligue com o

@ sim O nio
Fpe s s mouse sobre a opg¢éo Perfil:
selecionando a  opgao
Nome 08 InstiicAo: Pesquisador na sequéncia

i | Buscarmsvruigic | | clique no botao

Adicionar | abaIXO

indicado pela seta verde.

Orgao / Unidade:

Adicionar

[[] Dsclaro que as informacies anteriorments prestadas s3c verdadsiras.

Volsar 00 Conclur

9) Apos seguir as recomendacdes dos itens acima, vinculando-se a UNIFIPA,
selecione/marque a caixa X em que ha a seguinte expressio: “Declaro que as
informagdes anteriormente prestadas séo verdadeiras.” Imagem ilustrativa a
seguir:

Concluir

10) Para finalizar o cadastro, clique no bot&o , sera atualizada a tela

(conforme figura a seguir)

10
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7) apicacao.saude.gov.br/pstsformabrasi/ visa uisador/cadast

@ PEERES ? B

viz

Cadastro na Platatorma Brasi!
Cadasiro efetuado com sucesso

Verilique seu &3l parg inforracles oe gh
Vocd sen redirecionado para a pégna de Login. C320 ndo sers redraconado. Cigue agul

-

Se ndo houver qualquer falha no preenchimento das etapas do cadastro até aqui. Apés a conclusao
da quarta e Ultima etapa do cadastro o sistema Plataforma Brasil emitira a seguinte mensagem:
“Cadastro efetuado com sucesso
Verifique seu e-mail para informagdes de login.
Voceé serd redirecionado para a pagina de Login. Caso néo seja redirecionado. Clique aqui.”

11) Por fim o sistema PLATAFORMA BRASIL encaminhara automaticamente uma

mensagem para o0 e-mail utilizado no cadastro, informando seu login (que é o
préoprio e-mail informado no cadastro) e a senha (que € o conjunto de 8 digitos
numeéricos, que posteriormente poderdo ser alterados). Recomendamos a nao

utilizacdo e-mails institucionais.

Realizado o “login” na Plataforma Brasil www.saude.gov.br/plataformabrasil, clicar na

aba Pesquisador, opgéo “Cadastrar Nova Submissao”, para iniciar o cadastro de uma nova

pesquisa.

11
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DO CADASTRO E SUBMISSAO DA PESQUISA

Apdbs o cumprimento de todas as etapas anteriores, para o cadastro como usuario do
sistema Plataforma Brasil, e de posse do LOGIN e SENHA que foram enviados

automaticamente pelo sistema por e-mail, cabe agora detalhar as etapas do cadastro do

Protocolo de Pesquisal:

1) Para ter acesso as funcionalidades do sistema PLATAFORMA BRASIL acesse o
endereco eletrdnico: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf que daréa
acesso a pagina inicial do referido sistema, (vide figura abaixo):

1 “protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descricdo da pesquisa
em seus aspectos fundamentais e as informacfes relativas ao participante da pesquisa, a
gualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;” (Resolucdo 466/12)

12
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ca

' G, Pletaforme 31
-

c

= )

&) apicacao.saude.gov.br/ pataiormabrasi,/ogin.js

Piblico

Buscas

Plataforma Brasil

4 Piztaforma Brzsi| e ums bas

Informar o e-mail que foi
utilizado na oportunidade do
cadastro

sistemna CEP/Conep. Ela permit
P zep

V24

Informar a senha que foi
encaminhada
automaticamente para o e-
mail informado na
oportunidade do cadastro

Parscarss
emitices

o~
o 2578 2391 - 12
< 17

CONEP em niimeros

s Parszara: Ts
cecezions emitidez

N
o 1 2 o 0
~

parezarira

Temzomédia

Em caso de perda
ou esquecimento da
senha, clique no link
Esqueceu a senha?
Dessa forma o
sistema enviara uma
nova senha para o e-
mail que foi

1041 5

2) No quadro denominado Login, informe o E-mail (0 mesmo utilizado na oportunidade

do cadastro) e a Senha (que foi

enviada automaticamente pelo sistema

PLATAFORMA BRASIL) em seguida clique sobre o botéo _ox |

13
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e Favaritos W, Plataformz srast
7

Saude
Ministério da Sadde

@Q&Ofl i L : mwmunai ga_uma on-line

Pesquisador - Pesquisador | V2.5
Cadastros

Sua seasio expira em: 3SMIN 49

Para cadastrar um novo projeto, cligue aqui: Nova Submlssﬁé Para cadastrar projetos anteriores 3 Plateforma Brasil. clique aquit|S Projeto Anterior & PLATBR!

ropemcakel Cligue no botéo “Nova Submissao” aqui

Titulo da Pesquisa: para submeter o protocolo de pesquisa e aaae:
Situagao da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificagao:
Selecione [v]

Tipo de Submissdo:

Séleclor‘.t‘-;"\
Buscar Projeto de Pesquisa | | Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo 3 Namero CAAE ¢ Tiwlo da Pesquisa ¢ Nome do Pesquisador s Versao s Ultdma Medificagdo ¢ Siwagao s Gestao da Pesquisa

3) Se informados corretamente os dados solicitados na etapa anterior (2) vocé obtera acesso a
seguinte tela (apresentada na figura acima). Note-se que ha duas “abas” na parte superior desta,

uma denominada [fee[MIEEele]f € a outra ANICIEIRYEIVEEBEL[].

Na figura da tela apresentada acima estd selecionada a aba [geRs[VIEElle]] que da acesso
alguns parametros de busca de pesquisas do usuario ja cadastradas na Plataforma Brasil.

Entre as opcdes hd o botdo o | comando este que deve ser
acionadona oportunidade da submissédo do seu protocolo de pesquisa a avaliagdo do CEP-
UNIFIPA.

Sao 6 telas de preeenchimento:

: Desenho de
2 Area de Estudo Estudo/Apolo Detalhamento do

1 Informacées 5 Outras Informagées 6 Finalizar
; ) Estudo
Financeiro

Preliminares
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4) Ao selecionar a opcdo indicada no item anterior, o botdo — | o
usuario/pesquisador tera acesso a tela inicial de cadastro do Protocolo de Pesquisa,
conforme demonstrado na figura abaixo:

 aplcacac.saude

(§Wnp @p.mc.m. gu,m on-line ..,...aa n,u

Pesquisador : : 5 Janaina Lima de Oliveira - fesquisador | V.2

Caaastros s xpici wm: Aemin 19

Todos o0s BRI ioiormashas Area de Estudo g‘:}‘:ﬁ%&%‘:o Dosiamants ca Gutras Informagses Finalizar
campos que H H H . A mi
eZtéoq N_saversaic_] Primeira etapa de preenchimento: 1. Informagdes Preliminares
Slﬂa| | ZadOS qesavies any seres na de sujeito de ou de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes d

. Incluindo o manejo de informagdes ou materiais?

com “wk 9 sdo |/ < sim <> Mao

obrigaté rios Infarme o Modelo que de presncher

: (O Madelo completc ainda nlil adisponivel para o publico, Uthze o Modelo

Simplific ado Coampleto

Pesquisador Principal:
CFF HNome

Ao selecionar a
opcdo  “Sim”
deve-se clicar no

I ‘ Dados carregados
Telefore E-mail automaticamente pela

botdo Plataforma Brasil
“Adicionar Deseja delegar a autorizagao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
Assistente” sim nao

efetuar uma

busca, localizé-lo iz

e indica-lo. cPr Nome Telefone E-mail Aclo
Vale lembrar que
nédo ha

possibilidade de
indicacdo de

Equipe de Pesquisa:

usuarios que néo Lind L a8
possuem
cadastro prévio
no SIStema Instituigao Proponente:
Plataforma Brasil . som Indicar a Equipe de Pesquisa se for o caso.
Trpanane Também podera ser indicado (desde que ja
& um estudo Internacional? cadastrado) o(a) professor(a) orientador(a) do

Sirm Nao

Projeto de Pesquisa 2

[ Salar/Sair Dececoe

Deve-se indicar a Instituicdo Proponente, neste caso obrigatoriamente o pesquisador devera indicar
a U!\IIFIPA, caso contrario, o protocolo ndo chegara corretamente ao seudestino, a saber o Comité
de Etica em Pesquisa da UNIFIPA

Houve casos em que o pesquisador ndo se vinculou (na oportunidade do cadastro pessoal) a
UNIFIPA e ao enviar o protocolo de pesquisa para andlise, teve seu projeto encaminhado diretamente
a4 CONEP — Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa, que em contrapartida, verificou o enderego
residencial registrado no cadastro daquele pesquisador, remetendo o protocolo digital ao Comité de
Etica em Pesquisa mais proximo da residéncia do pesquisador.

A qualquer momento o usudrio/pesquisador podera clicar no botdo e retornar
posteriormente para complementagéo do protocolo de pesquisa.
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Lembramos que para as pesquisas em nivel de graduacdo, ou seja, Iniciacdo
Cientifica — IC e Trabalho de Conclusédo de Curso - TCC, o Professor Orientador
sempre sera o pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa.

5) ApOs o preenchimento de todos os campos obrigatorios da primeira tela denominada
1. Informacdes Preliminares cligue no botdo Avangar que dard acesso a tela de
namero 2. Area do Estudo, conforme demonstrado na figura abaixo.
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catamo 3

' e ——

€ c

@ aplcacao.saude.gov. b

\ M«ﬂp m principal n ajuda or-line 8juda u sair

Pesquisa dor 3 e 3 Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3
Cadastros $ua sessdo expira em: 39min 34
o Pesaist Segunda etapa do preenchimento: 2. Area de Estudo
3 : Desenho de
1 :;‘::ﬂ;f:::: 2 Aresm g:‘::;:amemo da Qutras Informagdes Finalizar
nanceiro

votar | sawvarsar | Avangar

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projsto, se aplicavel):

L]

[ Area t Genatica Humana
A frequéncia de
pesquisas nestas areas
na FUNIFIPA é baixa
em comparacdo com
as demais Grandes
Areas do
Conhecimento (CNPq).
Eventualmente  sdo
encaminhados alguns
protocolos de pesquisa
com Indigenas ou
Pesquisa com
cooperagao
estrangeira

[ Area2 Reproducéo Humana
[ Area 3 Fémacos. medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases |, Il e I} ou ndo registrados no pals (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for
referente 2 seu uso commodalidades. indicacles. doses ou vias de administracio diferentes daquelas estabelecidas. incluindo seu emprego em combinagdes

['] Area 4 Equipamentos, insumos ¢ dispositivos para satide novos, ou n&o registrados no pais
[ Area 5 Movos procedimentos ainda ndo consagrados na lteratura

[ Area 6 Indigenas

[] Area 7. Biosseguranga.

['] Area 8 Pesquisa com coaperagéo estrangeira

Qualguer projeto, que a criterio do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de analise pela COMEP, sera classiticado como area 09.

 Grandes Areas do Conheci (CNPgq) (Seleci ateé trés):

[J Grande Area 1 Ciéncias Exatas & da Terra
[ Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas
[ Grande Area 3 Engenharias

Note-se bem, que o [ Grande Area 4 Cigncias da Saude

preenchimento destas Bl Grando Area 5 Cidncias Ao j
areas ndo é LA RIRA) LensEs sldnas Escolher a Grande Area (CNPg)
. - [l Grande Area 8 Ciéncias Sociais Aplicadas s P S
obrigatério £ Otar e lealo: Oinclesotilshploacds Atengao: é obrigatoria esta indicagao.
[”] Grande Area 7 Ciéncias Humanas
Caso seja [ Grande Area 8 Linguistica, Letras e Artes
selecionada alguma [ Grande Area 9 Outros

das Areas Tematicas Este campo serd habilitado apenas nos casos em que for
Especiais o protocolo I indicada Grande Area 9. Outros .

de Pesquisa digital

apés analise e Propesita Principal do Estudo (C
aprovagao do CEP- -
UNIFIEAdsera Estes campos serdo habilitados apenas no caso da
enviado h

indicagdo da Grande Area 4. Ciéncias da Salde, do

automaticamente para contrario, deverao ser ignorados.

a apreciacao final da
Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa-
CONEP. S0 apos [
obter a andlise e
aprovagao desta
Comissao €é que 0
pesquisador estara
liberado para
realizagdo da

pesquisa.

* Titulo Publico da Pesquisa:

Informar o Titulo Pablico da Pesquisa: é o titulo do projeto de pesquisa ora apresentado.

Parece haver redundancia ao informar o Titulo Pablico da Pesquisa: e depois ter de informar o Titulo Principal da Pesquisa:  |ractares restantes: 4500
contudo, os desenvolvedores da Plataforma Brasil, fizeram esta ferramenta desta forma, com a finalidade de proteger as pesquisas
que envolvem patentes, novos estudos, etc. Sendo que somente sera de divulgado o Titulo Publico da Pesquisa preservando
assim os trabalhos dos pesquisadores de possiveis copias, plagios e até espionagens.

Nas Areas de Ciéncias Humanas geralmente ndo hé necessidade desta protecdo do estudo, pelo contrério, quando mais publicidade
melhor para o pesquisador. Portanto, recomendamos que seja repetido o titulo do projeto de pesquisa nos dois campos supracitados.

Vale ressaltar que o limite méximo deste campo € de 4.000 caracteres com espaco. E é um campo de preenchimento obrigatério
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Este campo
somente serd
habilitado se o

usudrio/pesquisa
dor selecionar a
Grande Area 4.

Ciéncias da

Saude e o

Propésito
Principal do

Estudo (OMS):
Clinico

Vocé deve estar se perguntando o que é esse tal de Acronimo? Eu também ndo sabia, mas para deixar o Manuel com cara de
Manual, pesquisei e encontrei essa definicéo que explica muito bem:

acrénimo

(acro- + -6nimo)

[Linguistica] Palavra formada com as letras ou silabas iniciais de uma sequéncia de palavras, pronunciada sem soletracdo das
letras que a compdem (ex.: OVNI por objeto voador ndo identificado, PALOP por pais africano de lingua oficial portuguesa, etc.).

* Titule Principal da Pesquisa;

Informar o Titulo Principal da Pesquisa:
Pode-se repetir o mesmo Titulo informado no campo Titulo Pablico da Pesquisa. Também vale lembrar que o limite
méximo deste campo é de 4.000 caracteres com espago. E é um campo de preenchimento obrigatori

Este campo somente sera habilitado se o usuério/pesquisador
selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Saude e o Propésito
Principal do Estudo (OMS): Clinico

Cargcteres restantes: 4000

Adicionar ID Sec

Contato Publice:

Sera o pesquisador principal?
2 sim © Mao

CPF Nome Telefone E-mail Agao

Adicionar Contato

* Contato Cientifico:

Apbs o preenchimento completo
desta etapa, clicar sobre o botdo
Avancar

Voltar | samvarisair | [ ] o (111X}

Nnsional de Tade

A qualquer momento o usuario/pesquisador poderé clicar no botdo Salvar/Sair e
retornar posteriormente para complementacéo do protocolo de pesquisa.

A qualquer momento o usuério/pesquisador podera clicar no botdo Voltar e retornar
posteriormente para complementagéo do protocolo de pesquisa.

Obs. Exceto na oportunidade em que proceder ao envio ao CEP-UNIFIPA, pois, ai o protocolo
de pesquisa digital estara indisponivel para edi¢6es. Caso ocorra algum envio indevido entre em
contato com o CEP-UNIFIPA, solicitando a imediata devolugdo da pesquisa para corregéo
e/ou complementagéo, evitando-se desta forma obter parecer PENDENTE.
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6) Chegamos a et numero 3. Desenh Est Apoio Financeiro, em que boa
parte da ‘ficha digital” estara desabilitada, caso € claro, como no presente exemplo, 0
usuario/pesquisador no tenha selecionado nas etapas anteriores a Grande Area 4.
Ciéncias da Saude e o Propdsito Principal do Estudo (OMS), opcéo: Clinico.

Nesta etapa, caso ndo tenha sido selecionado a Grande Area 4. Ciéncias da Saude,
haverd muitos campos inabilitados, ou seja, sem a necessidade/obrigatoriedade de
preenchimento. Contudo, vale frisar que os itens: Desenho, Financiamento e Palavra-
Chave s&o obrigatérios a todas as Areas do Conhecimento, portanto deverdo ser
preenchidos, conforme se pode verificarna sequéncia:

' ¥ Pataforma Brasi

€« C | ® apicacao.saude.gov.br/ plaratormabrrasi/vsaa/ pesquisador/areat studo/areaf studo. st % 3

&\ Plotaforma | o B oy 5
(? prindipa ajudaon-linc MPEN ajuda sair
)&orl s

Pesquisador terar Me : Dados Janaina Lima de Ofiveira - Pesquisador | V2.2

Cadastros

Titulo da Pesquisa o Pesquisador
Informagdes R Desenhe de Detalhamento do = =
Prelimingres 2 Arsa de Estudo Estudo/Apoio Estudo Outras Informagdes Finalizar

Financeiro

Area 4. Ciéncias da Satde e o Proposito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Voltar SalvariSair I ar
i <::< Este campo somente sera habilitado se o usuério/pesquisador selecionar a Grande N

Condigoes de saude ou problemas estudados

Adicionar Condigéo = Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4.
Ciéncias da Saude e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico

dicionar Condigao

Adicionar CID = Este campo somente sera habilitado se o usuério/pesquisador selecionar a Grande Area 4.
Ciéncias da Saude e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

tarec om

Adicionar DECS = Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4. }::>

Ciéncias da Saude e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Adicionar DECS

ascritores Especificos para as Condigoes de Saude

Adicionar Condigéo = Este campo somente seré habilitado se o usuério/pesquisador selecionar a Grande Area 4.
Ciéncias da Saude e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Adicionar Condig#o = Este campo somente sera habilitado se o usuério/pesquisador selecionar a Grande Area 4.
Ciéncias da Saude e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Adicionar DECS

Tipos de Intervencao = Este campo somente sera habilitado se o
usuério/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Sadde e o
Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico
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catamo

Platafor
el mo

Natureza da Intevencao:

Estes campos somente serdo selecionaveis se o usuario/pesquisador
selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Salde e o Propésito Principal do
rge Estudo (OMS): Clinico

* Descritores da Intervencao:

Interven

¥
=%
o
0

nternacional de Doencas:

-10:Classif

Descrigao CID

Descrigac DECS

Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satide e o Propésito Principal
do Estudo (OMS): Clinico

b2 Estes campos somente estardo selecionaveis
se 0 usudrio/pesquisador selecionar a Grande
Area 4. Ciéncias da Sadde e o Propésito
Principal do Estudo (OMS): Clinico

cebo ou a existéncia de grupos que nao serio submetidos a nenhuma intervengao?

Havera uso de pl

Este campo somente estara

Justificativa

Ag3c

Adicionar Intervengao I

Adicionar CID I
Agao

Adicionar DECS l

selecionavel se s}
usuario/pesquisador  selecionar a
Grande Area 4. Ciéncias da Sadde
e 0 Propdsito Principal do Estudo
(OMS): Clinico

Havers aplicagdo de washout?

selecionavel se o}
usudrio/pesquisador selecionar a
Grande Area 4. Ciéncias da
Salde e o Propésito Principal do

7

Caracteres restantes: 4000

Justificativa ] Este campo somente estara

Estudo (OMS): Clinico
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*Desenho:

Financiamento: ndo
considerar Bolsa de
Estudos CAPES,
CNPq, FAPESP,
FORD, etc. como
financiamento, uma

_Financiamento:

Desenho: Delineamento, a parte do ensaio que especifica os procedimentos que
serdo avaliados, as unidades experimentais, a variavel em andlise e o modo
como procedimentos serdo designados as unidades experimentais.

Caracterss restantes: 4000

Tipo de Financiamento E-mail Telafone Agdo

Adicionar Financiamant |

vez que financiam o
curso e nao a

pesquisa. * Palavra-chave:

Recomendamos que
seja informado neste
campo a 0pcao:
Financiamento
Proprio

Voltar

Palavra-Chave: Cadastro das palavras-chave é igual ao processo do curriculo LATTES, ou seja, termo a
termo um por cada vez. Pode-se cadastrar palavras compostas. Contudo, recomendamos nao cadastrar
todas de uma s6 vez, separadas por virgula.

Palavra-chave Agao

Adicionar Palavra-chave

Salvar Sair | ..o. a8 Avangar I

e e epmee ETSRENS

Ao
PAlY RIED B RATE NN BDARERL
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Desenho: delineamento, a parte do ensaio que especifica 0os procedimentos que
serdo avaliados, as unidades experimentais, a variavel em andlise e o0 modo como
procedimentos serdo designados as unidades experimentais.

Financiamento: ndo considerar Bolsa de Estudos CAPES, CNPq, FAPESP, etc.,
comofinanciamento, pois, sdo bolsas que financiam o curso em si e ndo a pesquisa
propriamente dita. Recomenda-se nesta op¢ao selecionar Financiamento Préprio.

Observacdo importante: caso o usuario/pesquisador informe o financiamento das
agéncias de fomento acima, devera colher a assinatura do responsavel do referido
6rgdo, no documento denominado FOLHA DE ROSTO que sera disnonibilizado
automaticamente por Imprimir Folha de Rosto

este sistema na etapa de numero 5. Outras Informacdes, no botéo
Palavra-chave: uma por vez, minimo de 3 e maximo de 5.

7) Esta é a etapa 4. Detalhamento do Estudo, em que deverd ser informada
especificamente boa parte do contetdo do Projeto de Pesquisa do usuario/pesquisador.
Recomendamos que aqueles que tiverem dificuldade em trabalhar com o limite de 4.000
caracteres, imposto pelo sistema Plataforma Brasil, proceda conforme esta orientado a
seguir:
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caTAME

nancero.jst w9
(A' mﬂm mmnupal nmuda on-line aluda nsalr
-3 \ul .

» Pes‘l"isado"\ ! Janaina Lima de Oliveira - pesquicador | V2.3
Cadastros Sua se5530 expira em: 39min 51
Titulo da Pe: .
: i Quarta etapa do preenchimento: 4. Detalhamento do Estudo
D: ho d
1 g}'.f’.',','.lf,ff,?, 2 Area de Estudo 3 E_:(:;zmo'poslo 2:;?;28' LR Outras Informacoes Finalizar
inanceiro

Voltar | Salvari/Sair \ Avancar
=%

“Introdugio:

Copiar e colar a Introduc&o de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres ndo sejam suficientes, informe a Introduc&o préximo
ao limite, incluindo o seguinte texto:
(maiores informac@es, vide Projeto de Pesquisa original anexo).

0O usuério/pesquisador devera também, anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instrugdes da etapa 5. Outras Informacdes

t

Caracteres rastantes: 4000

“Resumo:

Copiar e colar o Resumo de seu Projeto de Pesquisa, caso 0s 4.000 caracteres ndo sejam suficientes, informe o Resumo préximo ao
limite, incluindo o seguinte texto:

(maiores informag@es, vide Projeto de Pesquisa original anexo).
O usuario/pesquisador devera tamhém, anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instrugdes da etapa 5. Outras Informacdes

1

Caracteras rastantes: 4000

“Hipétese:

Digitar ou Copiar e colar a Hipdtese de seu Projeto de Pesquisa. Caso o projeto de pesquisa em questdo ndo trabalhe com Hipdtese,
informe o seguinte texto:
(A proposta em questéo trata-se de pesquisa qualitativa, portanto, néo utilizara de Hipétese).

S

Caracteras restantes: 4000

“ Objetivo Primario:

Digitar ou Copiar e colar o Objetivo Primario de seu Projeto de Pesquisa correspondente a este campo.

I3

Carscteres restantes: 4000

Objetive Secundario:

Digitar ou Copiar e colar o Objetivo Secundario de seu Projeto de Pesquisa correspondente a este campo.
Atencdo: campo ndo obrigatorio, se ndo houver basta ndo preencher

I

Caracteres restantes: 4000
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* Metodelogia Propoesta:

Digitar ou Copiar e colar a Metodologia Proposta de seu Projeto de Pesquisa, caso 0s 4.000 caracteres néo sejam suficientes, informe
aintrodugéo proximo ao limite, incluindo o seguinte texto:
(maiores informacdes, vide Projeto de Pesquisa original anexo).
O usudrio devera anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instruc8es da etapa 5. Outras Informacdes

Caracteres restantes: 4000

* Critério de Inclusio:
[l MNao sz aplica

<::< Se for 0 caso, desabilite a caixa de selecdo em que esta marcado “Né&o se Aplica”, informando os Critérios de Inclusdo de Sujeitos da Pesquisa.

2

Caracteres restantes: 4000

* Critérie de Exclusao:
¥ Nao s= aplica

<H| Se for o caso, desabilite a caixa de selecdo em que esta marcado “N&o se Aplica”, informando os Critérios de Excluséo de Sujeitos da Pesquisa.

A.

Caracteres restantes: 400H1

*Riscos:
Comentar os possiveis Riscos em que 0 sujeito pode estar exposto ao consentir em participar do presente estudo. Recomendamos a
leitura da Resolugdo CNS 466/12. Disponivel em http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Resolucao466/12
Caracteres restantes: 4000
* Beneficios:

Comentar os Beneficios esperados direta ou indiretamente ao sujeito participante da pesquisa. Igualmente o item anterior
Recomendamos a leitura da Resolucdo CNS 466/12. Disponivel em http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/466/12

Caracteres restantes: 4000

*Metodologia de Analise de dados:

<::< Comentar/informar a Metodologia de Anlise de dados da pesquisa.
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“Desfecho Primario:

Comentar/informar o Desfecho Primério da presente pesquisa.
Exemplo: “Estima-se que..... contribuird para...”
Observagédo: campo de preenchimento obrigatdrio

Caracterss restanies: HHK

Desfecho Secundario:

Comentarf/informar o Desfecho Secundério da presente pesquisa.
Observagdo: campo de preenchimento néo obrigatério

Caractaras restantes: 4000

" Tamanho da amostra no Brasil: Informar o niimero de sujeitos que previstos para participagdo na presente Pesquisa.
Observagédo: campo de preenchimento obrigatério

Sujeitos de Pesguisa

*Data do Primeiro Reer :
1 Hao se aplica ) Se for o caso, informar a Data do Primeiro Recrutamento, do contrario, deixar selecionada a caixa Ndo se aplica.
| <|I—|—|

Observagéo: campo de preenchimento obrigatério caso seja desmarcada a opcdo “[] Néo se aplica”

“Faizes de Recrutamento:

Pais de Origem Pais N° de Sujeitos Agio

Adicionar Pais |

Voltar SalvariSair | ...o.. Avangar l

8) Esta é a etapa de numero 5._Qutras Informac8es, em que deverdo ser anexados 0s
digitalizados (escaneados) conforme a dindmica anteriormente estabelecida no
Comité de Etica em Pesquisa, CEP-UNIFIPA

a) Folha de Rosto (disponivel na Plataforma Brasil, 5.0utras Informacdes,
botdo Imprimir Folha deRosto);
b) TCLE — Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (a ser

elaboradopelo pesquisador, conforme instrucdes da Resolugdo CNS N° 466
de 2012.

c) Oficio de Apresentacao (disponivel em:
http://www.pucsp.br/cometica/download/doc_anexol.doc );

d) Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);

e) Autorizacdo para realizacdo da pesquisa (documento da instituicdo
onde o sujeito estavinculado, se for o caso);

f) Parecer do Projeto de Pesquisa (elaborado pela Comisséo Cientifica da
unidade de origem, ou ocoordenador da unidade, ou o orientador do projeto).

OBSERVACAQO: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 USUArio
tente anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuacéo) o sistema exibira
amensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que o nome do
arquivo ndo contém caracteres especiais e espagos em branco. (exemplo para renomear:
folhaderosto, projetodepesquisa).
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' 4%, Plztaforma Brasi

&« C (@ aplicacao.saude.gov.br/plataf

m principal n ajuda on-line . ajuda u Sait

lanaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros Sua sessdo exoira em: 36min 05

Titulo da Pesquisa Neme do Pesquisador
Informagoes i Desenho de Detalhamento do 2
1 Prolimtnaras 2 Areca de Estudo 3 Estudo/Apaio Extids 5 Qutras Informagodes Finalizar
Financeiro
Voltar | sawvarisarr | Avancar |
Y
Informar os P . -
sujeitos “Havera uso de fontes secundarias de dados [prontuarios, dados demograficos, etc|?

O sim O Nao

Informar se o Protocolo de Pesquisa faré uso de fontes secundarias de

participantes,
dados. Se afirmativo, habilitar a opgdo “Sim” e fazer o Detalhamento na

atencdo, repetir o D

hamento

preenchimento
obrigatério

Multicéntrico: é a
pesquisa que esta
sendo realizada
simultaneamente em
instituicdes diferentes,
por uma equipe de
pesquisadores. Se 0
caso escolha a opgdo
“Sim” e Adicionar
Centro, do contréario,
selecine “Nao”.
Observagédo: campo
de preenchimento
obrigatério

caixa de texto a seguir. Se optar pela opcdo “Ndo” ndo havera

ndmero
anteriormente necessidade de detalhamento.
informado. Observagéo: campo de preenchimento obrigatério
Observacao:
campo de £

Caracteres restantes: 4000

[Informe o numero de individuos abordados pessoaimente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa:

“Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:

ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas Agoes
— — — ) Adicionar Grupo |
Identificar, informar os grupos em que seréo divididos sujeitos da pesquisa. Caso
* O estudo & multicéntrico no Brasil? | ndo se utilize desta ferramenta, informar: Grupo Unico e repetir o nimero de
O Sim O Nao participantes que ja foi informado no campo anterior.
2 mais centros particioantes no Brasil: Observagéo: campo de preenchimento obrigatorio
CNPJ Nome da c TTgI0 T UNTOIuE I=ur GFF GO TESP VET Tvome do resp avel Agbes

Instituigio Co-participante:
CNPJ

Nome da instituigao Co-participante

Adicionar Centro |

Nome do responsavel Agoes

Adicionar Co-participante ]

Informar a Instituicdo(6es) Co-participante(s). Instituicdo Co-participante € o local em que o

“Propée dispensa do TCLE? )
Sujeito Participante da pesquisa esté vinculado. E a instituicdo que sera parceira na realizagdo

O Sim @ Nao

Justificativa:

da Pesquisa

Observagédo: campo nédo obrigatério na PLATAFORMA BRASIL, contudo,
recomendamos seu preenchimento no caso de pesquisas realizadas em outras
Instituicdes.

Caracteres restantes: 4000
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“Havera reten¢io de amostras para armazenamento em banco?
Q sim ® Nio

Justificativa: Informar se o Protocolo de Pesquisa fara retengdo de amostras para

<:: armazenamento em banco. Se indicar a opcéo “Sim” escrever a Justificativa na

caixa de texto a sequir. Se optar pela opcéo “Ndo” nao havera necessidade de
detalhamento.

Observagédo: campo preenchimento obrigatério, caso escolha a opcéo “SIM”

" Cronograma de execugio:

Identiticacao da Etapa Inicio (mm/aa)

Adicionar o Cronograma de Execucdo da Pesquisa.
Obs. informar o cronograma a partir da etapa de pesquisa de campo, dd/mm/aaaa
Observagdo: campo de preenchimento obrigatério

“ Orcamento Financeiro:
Detalhamento da Orgamento:

identificacio do Orgamento Tipo Vvalor em Reals (RS)

Qutras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

Como o nome deste campo diz, preencha com as justificativas e
consideracdes que considerarem pertinentes.

Observagéo: campo de preenchimento néo obrigatério

* Bibliografia:

Informar a Bibliografia pertinente ao projeto.
Observagédo: campo de preenchimento obrigatério

Anexar Folha de Rosto:

* Passo 4: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la

= ‘ Passo 2: Apbs a Assinatura da Folha de
£ assina-ia ApOs 1550, Seguir para o passo 2 —mprimir Foiha de Rosto ROS10, fa¢a a 5ua digializago &

anexe-a agui

Término (mm/aa)

Caracteres restantes: 4000

Agoes

Adiclonar Cronograma |

Agdes

\ Adicionar Despasa |

Adicionar 0 Orcamento
Financeiro de Execucdo da
Pesquisa.

Obs. informar valores como, por
exemplo: previsdo de custo de
execucdo, transcricdo de udio,
despesas de deslocamento, etc.
Enfim todos os custos para
execucao da pesquisa.

Observagéo: campo de
preenchimento obrigatério

Anexar Folha de Rosto

Agbes

Clique aqui para anexar a Folha de Rosto apds ser,
impressa e assinada pelo Pesquisador e
Coordenador do Curso
Observacéo: campo obrigatdrio

Tipo de Documento Nome Tamanho
Clique aqui para . )
Edicior?ar gs Clique aqui para gerar a Folha de Rosto
documentos Anexar Outros Documentos: a ser assinada pelo Pesquisador e
indicados no Coordenador do Curso
Check-List do * Tipo de Documento: Observacéo: campo obrigatdrio * Detalhe Outros:
CEP-UNIFIPA Selecione a opgdo i
Observa é[): Extensoes dos arquivos: pdf, doc, docx, xis, xisx it X, | odt, ods, ndp, odd - 20 MB de tamanho maxmo
C p PP, PPX, PG p
C.amp,o . Tipo de Documento Nome Tamanho
obrigat6rio
Voltar salvar/sair | 0000 o ®

Agdes

Avangar |

e e
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Folha de Rosto — Documento de apresentagéo obrigatoria no sistema PLATAFORMA

BRASIL. Deve ser impresso, assinado pelo pesquisador que esta propondo a Apos o devido preenchimento da Folha de Rosto e
pesquisa, e também pelo Coordenador do Curso ao qual este esta vinculado. Nas coleta da assinatura da Coordenagao do curso (ao
etapas a seguir sera demonstrado a forma correta de preenchimento. “Por se tratar de qual o pesquisador esta vinculado) clicar no botdo
documento em formato PDF ndo é editavel, logo o preenchimento deste deve ser Anexar Folha de Rosto e indicar o arquivo com este
realizado de proprio punho com letra legivel”. Apés sua impressao, preenchimento e documento digitalizado (escaneado).

assinatura, deve ser digitalizado (escaneado) para sé entdo ser anexado na
Plataforma Brasil.

Ao clicar no botdo Anexar Folha de Rosto e indicar o
arquivo com o documento digitalizado, o sistema
demonstrara o arquivo anexado ao sistema conforme
demonstra a seta verde a seguir:

Anexar Folha de Rosto:

~ Passp 1: Favorimprimir a Fotha de Rosto.preenché-la

Passo 2: ApOs a Assinatura da F
@ assina-la Apos 1850, Sequir para o passo 2

Imprimir Folha de Rosto | Resto, faga 3 sua aigital

Anexar Folha de Rosto

Anexe-a aqui
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
FOF | ~ 4y -
Foina ge Rosto [ foinaDeRrosto (22).pdt h 21,07 KB (]
Anexar Outros Documentos:
* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:
Selecione a opgan vl |
Extensdes dos arquivos. pdf, dot, docx, xis, xisx, ppl, pplx, |pg, odl, ods, odp, odd - 20 MB de 12manho maximo.
Tipo de Documento Home Tamanho Acoes
Voltar Salvar/Sair ... .o @® Avangar

i i s SSEEE

Se por algum engano anexar o arquivo errado, basta clicar no icone indicado (da Lixeira) que
automaticamente o arquivo anexado incorretamente serd excluido, dando oportunidade para
proceder a inclusdo do arquivo correto. Obs. Extencdes aceitas: *.jpg; *.pdv; *.doc; *.docx
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A Folha de Rosto deve ser anexada em sua rotina especifica conforme demonstrado figura anterior, no
quadro denominado

Anexar Folha de Rosto.

A seguir o Modelo de Folha de Rosto gerada automaticamente pela Plataforma Brasil, ao

clicar sobre o botio Imprimir Folha de Rosto

. Os campos indicados na figura abaixo,
pela seta verde, devem ser preenchidos de préprio punho, assinado pelo pesquisador/aluno

e também pelo Coordenador do Curso ao qual este esté vinculado:
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FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

gqmm MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Salde - Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP

1. Projeto de Pesquisa:

Titulo do seu Projeto de Pesguisa que foi informado na etapa 1 Informagdes Preliminares

2. CAAE:

3. Area Tematica:

4. Area do Conhecimento

Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas, Grande Area 7. Ciéncias Humanas

CAAE - Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica.
Este nimero é gerado automaticamente pela Plataforma Brasil,

PESQUISADOR RESPONSAVEL

no momento em que a Secretaria do CEP-UNIFIPA confere
toda documentac&o postada e aceita o Protocolo de Pesquisa
para apreciacéo.

5 Nome:

6. CPF:

7. Endereco (Rua, n°)

Se na oportunidade de seu cadastro informou o seu
telefone fixo, informe aqui um nimero de celular, ou

8. Nacionalidade:
BRASILEIRA

9. Telefone: 10. Outro Telefone: =

telefone comercial, como outra alternativa de contato.

mail:

12. Cargo: h

Preencher seu cargo atual. Ex: Pesquisador. Estudante, Docente, Administrador. Psicanalista. etc.

Data:

/ / h

Termo de Compromisso: Declaro que conheco e cumprirei os requisitos da Resolucdo CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a
utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoraveis ou néo.
Aceito as responsabilidades pela conducéo cientifica do projeto acima. Tenho ciéncia que essa folha sera anexada ao projeto devidamente assinada
por todos os responsaveis e fara parte integrante da documentacéo do mesmo.

Assinatura do Pesquisador Responsavel.
No caso de pesquisas em nivel de graduacéo o docente
sempre sera o Pesquisador Responsavel.

\/f(ssinatura

INSTITUIGAO PROPONENTE

13.Nw,\

14. CNPJ:

UNIFIPA

16. Telefone:
(11) 3670-846G6

47.074.851/0014-67

15. Unidade/Orgéo

Nomro Telefone

Informar o telefone da UNIFIPA

Responsavel:

Nome do responsavel pela instituicao

Termo de Compromisso (do responsavel pela instituicéo ). Declaro que conheco e cumprirel 0s requisiios da Resolucao CNS 196/90 e suas
Complementares e como esta instituicéio tem condicdes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execucéo.

CPF.

CPF responsavel pela Instituicdo

Cargo/Funcéo: 4

Diretor académico

Data:

/

SSINATURA do Coordenador do Curso de Graduagéo ou Pds-Graduagéo

A
Assinatura

\\; Data da ASSINATURA do documento

PATROCINADOR PRINCIPAL

Néo se aplica
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TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Este documento deve

ser redigido pelo

Pesquisador. E essencial no processo de avaliacio ética e deve ser redigido conforme as diretrizes e

orientagdes postuladas na Resolu¢gdo CNS/MS n° 466/12.

Recomendamos que o Pesquisador evite utilizar de linguagem e jargbes técnicos, muitas das vezes,

incompreensiveis ao entendimento do sujeito participante.

Selacione a opgéo |
Apdlice |
Al Autorizagdo de scesso a arguivo |
Brochura do Pesqguisador |
: Declaregfes Diversas bagso 2: APds a Assinatura da Folha de
Documento comprabatdrio Rosto, faca a sua digitalizagio e
Documentos Comprobatonos Especiais ¢ Medicamento ou Farmaco - Outros anexe-a agqui
Morma ou Regulamento |
Paracares (para projeto antarior a Plataforma Brasil) |

Nome

Anexar Folha de Rosto

Tamanho Agles

Registro da substancia farmacologica
i Situagao das pesquisas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre & Esclarecido

TCUD - Maodelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados
a Termo de doagdo

Vinculo Instituicdo Responséavel Promotara

Para anexar o TCLE - Modelo de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, clique nesta
liste suspensa, escolhendo a opcdo de mesmo nome.
Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Vinculo Instituicdes Participantes
| Outros
Selecione a opgao

Extensfes dos arquivos: pdf, ooc, ocx, XIS, KisX, ppt, ppi, |pg, oof, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maxmo

Tipo de Documento MHome Tamanho

salvar/sair | esooeDe

Voltar

Fscianal de tacds sus+a:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
TCLE - Madelo de Termo de Consentimento Livre & Esclarecido ¥
Ane! Exiensoes dos arguivos: pdf, doc, docx. ks, xisx, ppl. pptx, pg. oct, ods, odp. odd - 20 MB de t2manho maximo.
Tipo de Documento Nome Tamanho
Voltar Salvar/sair | 000 .o @

Em seguida clique no botdo Anexar, localizando em seu dispositivo
(computador, pendrive, etc.) a pasta onde esté o arquivo P +..—
correspondente para anexa-lo. ot e iae  SUSHES,
Localizando o arquivo, selecione-o e clique em na opgéo “Abrir” o
Anexar Outros Documentos: sistema carregara alguns segundos, e, se tudo der certo o resultado
sera o demonstrado na figura abaixo

' Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Resultado final, ou

seja, 0 arquivo do

TCLE aparecera
anexo assim.

Observagao:
documento de
envio obrigatrio

[Sslecione & opgéo v

Agles

Avangar

=3 - 4
Pals RO & PAIS BN FORSAEA

Agdes

Avangar

FALL RICE 8 PRl baR FERAREA

Extensdes gos arquivos: pat, goc, docy, XIS, XISK, ppt, ppty, |pg, 0L, 0ds, odp, 0ad - 20 MB ge t3manno maximo.

Tipo de Doecumento Nome
i
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livie e Esclarecido @ﬂ TCLE - Termo de Consentimenio Livie e Esciarecido doc
Voltar SalvariSair | 000 .o ®

Tamanho Agies

19,5 KB [}

Avangar

Nacional ds Sadde SUS+E
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Projeto de Pesquisa é o projeto de pesquisa cientifico propriamente dito, apresentado na estrutura que
habitualmente comp&em um plano de pesquisa.

Na atual sistematica, o projeto deve ser informado por etapas, ou seja, nos campos correspondentes conforme
disposto no sistema Plataforma Brasil, contudo, solicitamos também que o autor, anexe o documento original em
formato *.dec, *.docx ou *.pdf na 52 etapa da rotina de Nova Submisséo

A seguir, as etapas do procedimento para anexar o Projeto de Pesquisa original na Plataforma Brasil

Na 52 etapa. Quadro: Anexar Outros Documentos, *Tipo de Documentos:, selecionar a op¢ao: Outros em
seguida nocampo *Detalhe de Outros: informar: Projeto de Pesquisa em seguida clicar no botdo Anexar
para postar o documentono sistema conforme demonstrado nas ilustragdes a seguir:

Belecione a opgdn 1
Apdlice |

Al Autorizacdo de acesso a arguivo |
Brochura do Pesquisador
Declaragdes Diversas asso 2-  Apds 3 Assinatura da Folna de
Documento comprobatdrio Rosto, faca a sua digilalizag 50 & Anexar Folha de Rosto
anexe-a agquil

Documentos Gomprobatdrios Especiais ¢ Medicamento ou FArmaco - Outros
Morma ou Regulamenio

Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil)

Ragistro da substancia farmacologica

Situagao das pesguisas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TCUD - Modslo de Termo de Consentimento de uso de banco da dados

A Termo de doagdo

Vinculo Instituicdo Responsével Promotora

| Vinculo Instituigdes Participantes
Outros <

| Sslacions a opgE0

Para anexar o Projeto de Pesquisa, clique nesta liste
suspensa, escolhendo a opgdo denominada Outros que
consequentemente abrird o campo *Detalhe Outros, onde
devera ser digitado o nome do documento a ser anexado,
neste caso, o Projeto de Pesquisa.

Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Extensbes dos arguivos: pdf, doc, docx, s, xisx, ppl, ppix, jpg. odl, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes :)\
TCLE - Model de Termo de Consenlimento Livie e Esclarecico @_' TCLE - Termo de Consentimento Livie e Esclarecion oo 19.5 KB (]
Outros l"l"j'] Oficio de Apresentacdo.doc 10,5 KB @
Voltar salvar/sair | ( 1 1 1] o. Avangar

Hactonal ds Sadds il-’5+:—_

Detalhar o0 nome do documento a ser anexado, neste caso, o Projeto de
Pesauisa.

Anexar Outros Documentos;

* Tipo de Documento: Setalhe Outros:

[+

Selecione a opgao

Extensbes dos arquivos: pdf, doc, docx, xis, xisx, ppl, ppk, jpg, odt, ods, odp. odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Decumento Nome Tamanho Agoes
TCLE - Modelo de Temo de Consentimento Livie e Esclarecido Ej TCLE - Termo de Consentimento Livie e Esclareciio dor 19.5 KB |
Outros | 1 Oficio de Aprezentac #o.doc 16,5 KB '}
outros ¥4 projeto de Pesquisa dos 19,5 KB °
Voltar | SalvariSair | [ 111 o. Avangar
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Outros ij ‘ijeto de Pesquisa '

Anexar ExtensGes dos arquivos: par, doc, docx, Xis, XIsx, ppt. DpIX, |pg, odt, 0as, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes
TCLE - Modelo de de Consentimento Livre e Esclarecido 'Ej TCLE - Tenno de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB [}
Outros E_')] Cficio de Apresentagao doc 19,5 KB (]
Voltar salvarisair | 0000 ° o Avangar |

Em seguida clicar no botdo Anexar para localizar em
seu computador o arquivo do documento contendo o
Projeto de Pesquisa.
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Selecione a opgdo
Apdlice

Al Autorizag&o de acesso @ arguivo
Brochura do Pesquisador
DeclaragGes Diversas
Documento comprobatorio

Documentos Comprobatdrios Especiais ' Medicamento ou Farmaco - Outros

Norma ou Regulamento

Pareceres (para projeto anterior a Platatorma Brasil)
Registro da substancia farmacologica

Situagéo das pesquisas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados

4 Termo de doagéo
Vinculo Instituicéo Responsavel Promotora
Vinculo Institui¢ées Participantes
Qutros

Sebcions 8109580 e

Tipo de Documento

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

\'

Passo 2: ApOs a Assinalura da Folna de
Roslo, 1aga 2 stia digitalizagdo ¢
anexe-a aqui

Anexar Folha de Rosto

Nome

Para anexar a Declaragdo de corresponsabilidade do
Pesquisador externo, clique nesta liste suspensa, escolhendo a
opgéo denominada Outros que consequentemente abrira o campo
*Detalhe Outros, onde devera ser digitado o nome do documento a
ser anexado, neste caso, a Declaracdo de corresponsabilidade
do Pesquisador externo.

Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Extensfes dos arquivos. pdf, doc. docx, Xis, XIsX. ppt, pplx, jog. odl ods. odp, 0dd - 20 MB de tamanno maximo. | Q\
Nome Tamanho Agoes
l'!]J TCLE - Termo de Consenlimento Livre € Esciarecido.doc 12,5 KB 7]

Qutros

Gutros

Voltar Salvar/sair

realizagdo da pesquisa.

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento:

Qutros

Detalhar 0 nome do documento a ser anexado, neste caso, a Autorizagdo para

Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

a
©
tn
=
m
=1}

[E_‘] Oficio de Apresentacio doc

a

@_’] Projeto de Pesquisa doc 19.5 KB

Avanca |

Nodlonal de Selde

baln wes 8 SAN SEN SBORELA

‘ Detalhe Outros:

Autorzagao para realzagso da pesauss <(fmmm———

Anexar \ Frtensfes dos arquivos: pdf, doc, docx, xis, xisx, ppt, pplx, jog, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho masmo

Tipo de Documento Nome Tamanho Agtes
TCLE - Modelo de Ten onsentmento Livre e Esclarecido @_'j TCLE - Termo de Consentimento Livre & Esclarecido.doc 19.5 KB ]
outros @j Cficio de Apresentacdo.coc 19,5 KB ]
Culros l@_j Projeto de Pesguisa.doc 19,5 KB ]
Voltar SaivariSair | Em seguida clicar no botdo Anexar para localizar .o. Avancar

em seu computador ou dispositivo, 0 arquivo

digitalizado da Autorizacdo para realizagdo da

pesquisa.

Tiaional de Saida §U5+51_-

- |
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CATAMBUVA/SP

Anexar Outros Documentos:

Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgéo “'I

ExtensDes dos arquivos. pdr, doc, docx, xis, xisx, ppt, polx, jog, odl, 0ds, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @—] TCLE - Termo de Consenlimenlo Livre e Esclarecido.doc 195 KB 7]

Outros l%] Oficio de Apresentacan doc 19,6 KB (] —|
» |
q

QCutros @j Projeto ce Pesquisa.doc 19,6 KB [} p—

Cutros @ Autorizagao da Insfituicao Co-Participante X pdf l 1,91 KB [

Voitar |  salvariSair (L1 1] o ® Avangar

Apds o cumprimento de todas as etapas para anexar a Autorizagéo para realizagéo da pesquisa o
resultado visual serd este.

Esta é a Gltima etapa em que o pesquisador/usuario devera escolher entre Manter sigilo ou ndo do
Projeto de Pesquisa. Se escolher a opgdo “Sim” devera informar o prazo nas opgles abaixo no
campo de mesmo nome. Caso escolha “Nao” nédo havera necessidade da escolha.

Enviar Projeto ao CEF|
Por fim, devera clicar na caixa em que ha o termo Aceitar termos acima e clicar

no botdo

Y S

EENCBCH0 3810690V, D

. Plobaforma
Parasi
Cacaatros
[T AP R— Vimra e Pomcpsisades
llllll - Decenho de catharmeiae du
el 2 e do Esmeo S Ernsiarhpsio B e # B ouwos intormacses | B Finerzar
Finnceno

onar Satvarsan | it R
1 Rigiho da Integra 9o projeto de peaguisa?
1 © raso

e

Fraze:

Camprumissy Garal

vonar savarser | oo nviar Prajeis e Ga
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A seguir, na integra texto do Termo de Compromisso ampliado da Plataforma Brasil:
Compromisso Geral

Declaro que conheco e que:

Cumprirei os requisitos da Resolucdo CNS 466/12 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e
dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis
ou n&o.

Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as
Boas Praticas de Laboratorio;

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinador do estudo e o Comité de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria sobre os eventos adversos graves que venham a ocorrer durante o desenvolvimento da
pesquisa.

Li e entendi a informacé&o contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da
droga em estudo.

Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as devidas aprovacdes necessarias ou cabiveis.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagao

Declaro que conheco e que:

Nao deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participacdo; e que se admite apenas 0 ressarcimento
de despesas relacionadas a participacdo do sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentagéo
Nenhum exame ou procedimento realizado em fun¢@o da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente
pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da pesquisa cobrir tais despesas.

O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto publico ndo autorizado
(SuUs).

O estabelecimento dos pagamentos de exame ou procedimento realizado em fungdo exclusivamente da pesquisa,
em caso de patrocinadores externos, devem ser de comum acordo entre o patrocinador e a instituicdo

Instituicao deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercussdes orgamentarias

O pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza a alterar a relacéo risco/beneficio para os
sujeitos da pesquisa

A remuneragao do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orgcamento da pesquisa

Compromisso de Indenizagéo

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ira garantir a indenizagdo dos sujeitos de pesquisa (cobertura
material), em reparagdo a dano imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade, sendo o dano de
dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano em qualquer fase da
pesquisa ou dela decorrente, bem como, que jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer
argumento, renuncia ao direito e indenizagéo por dano.

Compromisso Metodoldgico

Declaro que conheco e que:

N&o se justifica submeter seres humanos a riscos inutiimente e toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve
risco (Resolugdo CNS 466/12).

Que, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodologico, ele é indtil e, portanto, eticamente
inaceitavel - o arquivo contendo a entegra do projeto de pesquisa deve também conter metodologia e lista de
referéncia bibliografica adequada, suficiente e atualizada. Que os critérios de inclusdo e exclusdo do estudo sdo
claramente delineados no projeto em tela.

Compromisso de documentacgéo

Declaro conhecer a obrigacao da entrega de relatorios parciais da pesquisa, no minimo semestrais, de
encerramentodo estudo, de notificar eventos adversos e imprevistos no andamento do estudo ao

sistema CEP/CONEP.

E responsabilidade do pesquisador acompanhar todos os tramites de seu projeto na Plataforma Brasil,
independente de qualquer mensagem enviada pelo sistema.
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ELABORAGCAO DO PROJETO

Segundo o sistema CEP/CONEP (2015) a eticidade da pesquisa diz respeito a:

1)Respeitar os participantes em sua dignidade e autonomia; 2) Ponderar riscos e
beneficios; 3) Evitar ou reduzir ao maximo os danos que sdoprevisiveis; 4) Ter
relevancia social; 5) Ser justa e equitativa; 6) N&o ser futil e; 7) Respeitar os
direitos dos participantes.

Assim ao elaborar um projeto de pesquisa esses preceitos devem ser respeitados. Oprojeto
devera apresentar a estrutura descrita a seguir:

1. Capado projeto: contendo titulo, autor, local e ano.
2. Sumario: lista com os titulos e subtitulos do projeto.

3.Resumo: podera seguir o formato estruturado e conter os itens: introducéo, objetivos, metodologia —
local do estudo, amostra e fonte de informagdes.

4. Introducéo: configura-se como uma breve reviséo da literatura com justificativa do estudo.

5.Hipé6tese: o pesquisador deve informar qual é a hipétese do projeto. No caso de ndo haverhipétese de
pesquisa, por uma questdo de perspectiva tedrico epistemoldgica, o pesquisadordeve informar que “ndo ha
hipotese”.

6. Objetivo geral e especificos;

7. Metodologia: é necessario descrever a metodologia proposta da pesquisa (de forma sucinta),
abrangendo informagdes quanto ao: plano de recrutamento dos participantes, local de realizacdo das
etapas do projeto, bem como, a adequacéo das condi¢fes do local para garantir o sigilo das informaco6es e
privacidade ao participante, critérios para suspender/encerrar a pesquisa e detalhamento das etapas da
pesquisa.

8. Critérios de incluséo: descrever as caracteristicas necessarias ao sujeito para ser incluidona pesquisa.

(principais caracteristicas da populacao alvoe acessivel).

9. Critérios de exclusdo: descrever as caracteristicas necessdarias ao sujeito para ser excluido na
pesquisa.

10. Riscos: a Resolugdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, em seu artigo V, prevé que: “Toda a
pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco”. Todo o risco, ainda que minimo, deve estar previsto
neste item. (Exemplos de Riscos de origem psicologica: 1. Possibilidade de constrangimento ao responder o questionario; 2.

Desconforto; 3. Medo; 4. Vergonha; 5. Estresse; 6. Cansago ao responder as perguntas).
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11. Beneficios: é imprescindivel informar quais sé@o os beneficios para o participante da pesquisa, sejam
eles diretos ou indiretos, uma vez que a resolugdo CNS n° 466 de 2012 no item lll.1.b aborda a questéo

ética em relacéo aos beneficios.

12. Metodologia de anélise de dados: deve ser informado como os dados coletados serdo analisados.
Se a pesquisa € qualitativa ou quantitativa (tipo de delineamento do estudo), qualestratégia analitica sera
utilizada. Por exemplo, analise estatistica (analise descritiva para caracterizar a populacdo estudada,
andlise de associacdo das varidveis com o evento, analise multivariada, com ou sem uso de programas

estatisticos ou softwares). Descri¢cdo das varidveis que serdo analisadas e/ou correlacionadas etc.

13. Desfecho priméario e secundario: descrever os resultados esperados.

14. Tamanho da amostra: informar o nimero de participantes da pesquisa e como foi realizado o célculo

amostral.

15. Cronograma: deve relatar o inicio do estudo em data compativel com a tramitacédo do protocolo no
Sistema CEP/CONEP. Assim deve iniciar o estudo somente apdés a aprovagcdo final do Sistema

CEP/CONEP. Além do mais, todas as etapas da pesquisa devem estariscriminadas no cronograma.

16. Orcamento: é necessario que o pesquisador apresente um orcamento detalhado, descrevendo todos

0s custos previstos ao desenvolvimento da pesquisa (recursos humanos e materiais).

17. Referéncias: ao final do projeto listar as referéncias utilizadas em sua redacdo. Os projetos devem
ser apresentados seguindo as normas da ABNT ou VANCOUVER e a Resolugéo n°® 466 de 2012 do CNS.

\ Formatacdo do Projeto

a) Uso de tinta preta e um Unico tipo de letra (Arial ou Times New Roman) em todotrabalho;

b) Texto principal deve ser todo em tamanho 12;

C) Folha A4 (21 cm x 29,7 cm);

d) As margens devem ser: esquerda e superior de 3 cm e direita e inferior de 2 cm;

e) Espaco entre linhas de 1,5 (um e meio), excetuando-se as citagdes com mais de tréslinhas, notas de
rodapé, referéncias, legendas e natureza que deverdo estar digitadosem espaco simples e, inicio de
paragrafo em 1,25 cm (recuo da primeira linha);

f)  Numeragéo das Folhas: A contagem das paginas é feita desde a capa — sem adicionara numeragdo na
mesma, com nimeros arabicos a partir do inicio da sec¢do textual (Introducéo), localizado a margem
superior direito;

g) Abreviaturas: citar por extenso a primeira vez que aparece no texto seguido da sigla ou abreviaturas.
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MODELOS DE DECLARACOES NECESSARIAS

1.

A seguir apresenta-se alguns esclarecimentos acerca dos modelos de declaraces:

Folha de rosto: devidamente assinada ecarimbada.

Documento de apresentacdo obrigatéria no sistema PLATAFORMA BRASIL. Gerada
automaticamente pelo Sistema.

Apbs a impressdo, os campos em branco devem ser devidamente preenchidos de préprio punho
(data, nome, cargo, fone, Unidade/érgao, etc) e que depois de assinada pelo pesquisador que esta
propondo a pesquisa, e também pelo Coordenador do Curso ao qual este esta vinculado, deve ser
digitalizado (scaneado).

A inclusdo deste documento devera ser feita no campo “Upload de Documentos”. Escolher em
“Selecionar Arquivo”. Apos selecionar o arquivo, o pesquisador devera clicar em “Adicionar’ e
aguardar o carregamento do arquivo escolhido no banco de dados da Plataforma Brasil.

N&o deixar de indicar a instituicdo proponente do projeto.

O sistema somente avancara na etapa seguinte depois de anexada a FR.

Observagéo: Se por algum engano anexar o arquivo errado, basta clicar no icone indicado (da
Lixeira) que automaticamente o arquivo anexado incorretamente sera excluido, dando oportunidade
para proceder a inclusao do arquivo correto.

Extences aceitas: *.jpg; *.pdv; *.doc; *.docx

Termo de anuéncia e infraestrutura da instituicdo: necessario ser impresso em papel timbrado da
instituicdo com assinatura e carimbo do coordenador clinico e coordenador administrativo do setor no

qual a pesquisa sera realizada.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE):deve apresentar linguagem de facil
entendimento, evitando termos técnicos e expressdes complexas, para ser compreendido pelos
participantes. Em apéndice apresenta-se um modelo para orientar aa elaboragéo do TCLE, sendo que
0 pesquisador devera redigir este documento conforme a norma 466 de 2012 e caracteristicas da

pesquisa.

Dispensa de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): € um documento utilizado
guando ndo for necessario aplicar TCLE. Deve ser devidamente preenchido no cabecalho com os

dados do pesquisador principal, assinado e carimbado.

Termo de compromisso para utilizacdo de dados (TCUD): Devera ser preenchido somente quando
houver utilizagdo de dados de arquivo, como prontuarios e fichas de notificacdo. Todos os
pesquisadores que terdo acesso aos dados do arquivo deverdo ter seu nome informado neste termo.
Deve ser devidamente preenchido assinado e carimbado.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado (a) a participar, como voluntario (a), da pesquisa XXXXXXXXX. No caso
de vocé concordar em participar, favor assinar ao final do documento. Sua participacéo néao é obrigatéria
e, a qualquer momento, vocé podera desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa
nao trard nenhum prejuizo em sua relagdo com a pesquisadora ou com a instituicdo. Vocé recebera
uma via deste termo onde consta o telefone e endereco da pesquisadora principal, podendo tirar
davidas do projeto e de sua participacédo. Se o (a) senhor (a) se sentir prejudicado por ter participado da
pesquisa, podera buscar indenizacdo por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicdes

envolvidas nas diferentes fases da pesquisa de acordo com a lei vigente no Brasil.
OBJETIVO GERAL: XXXXXXXXXX

OBJETIVOS ESPECIFICOS: XXXXXXXXXX

JUSTIFICATIVA: XXXXXXXXXX

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO: XXXXXXXXXX

RISCOS E DESCONFORTOS: XXXXXXXXXX

BENEFICIOS: XXXXXXXXXX

CUSTO/REEMBOLSO PARA O PARTICIPANTE: XXXXXXXXXX
CONFIDENCIALIDADE DA PESQUISA: XXXXXXXXXX

Assinatura do Pesquisador Responsavel:

Eu, , declaro que Ili as informacdes

contidas nesse documento, fui devidamente informado (a) pelo pesquisador XXXXXXXXX,
telefone XXXXX, dos procedimentos que serao utilizados, riscos e
desconfortos, beneficios, custo/reembolso  dos participantes, confidencialidade da
pesquisa, concordando ainda em participar da pesquisa. Foi-me garantido que posso
retirar o consentimento a qualquer momento, sem qualquer penalidade. Declaro ainda
gue recebi uma via desse Termo de Consentimento. Poderei consultar o pesquisador
responsavel (acima identificado) ou o CEP-UNIFIPA, com endere¢o na Rua dos Estudantes 225 — Centro
Universitario Padre Albino — UNIFIPA — Campus Sede Catanduva - SP, CEP: 15.809-144 telefone 17
3311-3331, sempre que entender necessario obter informagdes ou esclarecimentos sobre o projeto
de pesquisa e minha participagdo no mesmo. Os resultados obtidos durante este estudo serao
mantidos em sigilo, mas concordo que sejam divulgados em publicagcfes cientificas, desde que

meus dados pessoais hdo sejam mencionados.
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TELEFONE PESQUISADORA RESPONSAVEL:

ENDERECO:

TELEFONE ORIENTADOR:

Catanduva, de de

(Participante nome por extenso) (Assinatura)

Pesquisador
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SOLICITACAO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Pesquisador: preencha os campos abaixo — antes submeter ao CEP retire tudo que estiver em vermelho
e certifique-se que a paginacdo segue o formado “1 de 3", “2 de 3", etc. Favor ajustar também o
contelido do cabecalho e rodopé).

Conforme determinacdo da CONEP/CNS/MS “Para a obtengéo de dados do participante de pesquisa,
mesmo em prontuarios, faz-se necessario o preenchimento do TCLE pelo participante de pesquisa.
Conforme disposto na resolucdo CNS 466/2012, item IV: "O respeito devido a dignidade humana exige
que toda pesquisa se processe com consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou
grupos que, por sie/ou por seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participacdo na
pesquisa". Entretanto caso ndo seja possivel a obtencdo dos consentimentos (por exemplo, pacientes
que ndo se tenha contato ou falecidos) pode ser dado uma justificativa (postados na forma de
documento assinado pelo pesquisador, preenchimento do cadastro do protocolo no campo sobre a
justificativa para dispensa do TCLE e um documento com a funcionalidade "copiar e colar" sem a
assinatura), além da anuéncia da instituicdo detentora dos prontuarios (por exemplo: um Termo de
Compromisso de Utilizagdo de Dados).”

SOLICITACAO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO |

Eu, (nome do pesquisador responsavel, conforme esta cadastrado na plataforma Brasil),
pesquisador responsavel pelo projeto “(titulo do projeto conforme esta cadastrado na
Plataforma Brasil)”, solicito perante este Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario
Padre Albino a dispensa da utilizagio do TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO para realizagdo deste projeto tendo em vista que o mesmo utilizara (dados
secundarios obtidos a partir do estudo de material ja coletado, revisédo de prontuarios ou outras
justificativas).

(Coloque como os dados foram coletados e como sdo armazenados e quem detém a guarda).
Saliento que respeitarei a privacidade e o sigilo tanto dos sujeitos como dos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa e asseguro que os dados ndo serao divulgados. Nestes
termos, me comprometo a cumprir todas as diretrizes e normas reguladoras descritas na
Resolucéo n°® 466 de 12 de dezembro de 2012.

Local, data

Assinatura do Responsavel pelo Projeto
Endereco/ telefone/e-mail
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ermo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD)

InstrucBes de preenchimento

e Obrigatorio para pesquisa que utilizam e coletam informacfes em banco de dados de instituicoes,
prontuarios médicos ou odontolégicos, excetuando os bancos de dados de acesso publico (ex: dados
agregados e dados disponiveis pela Lei de acesso a informacéo).

e Adapte o modelo conforme as particularidades de seu projeto, substituindo as partes em vermelho.

e Todos os pesquisadores que terdo acesso aos documentos do arquivo deverdo informar o seu nome e
seu registro de identidade (R.G.), e assinar este termo. Sera vedado o acesso aos documentos a
pessoas cujo home e assinatura ndo constarem no documento.

e A anuéncia, ou modelo de carta de anuéncia, de acesso aos bancos de dados deve ser apresentada na
submissdo a Plataforma Brasil. As assinaturas dos responsaveis dos bancos de dados devem ser
obrigatoriamente apresentadas na coleta de dados.

e As paginas devem ser enumeradas e uma via deste termo deve ser entregue a Instituicdo e outra ficar
de posse do pesquisador responsavel.

e Esta folha de instrucbes deve ser removida da versdo que serd postada na Plataforma Brasil,
permanecendo apenas o modelo do documento abaixo.

Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD)

1. Identificagcdo dos membros do grupo de pesquisa

Nome completo (sem RG Assinatura
abreviacéo)

(informe todos os membros que participaram da

pesquisa)

2. Identificacdo da pesquisa

a) Titulo do Projeto: (coloque o mesmo titulo de pesquisa que sera registrado na plataforma Brasil)

b) Faculdade/Curso/departamento: (escreva a mesma informag&o que foi utilizado no cadastro do
CEP)

C) Pesquisador Responsavel: (Colocar o nome completo do pesquisador responsavel cadastrado na
Plataforma Brasil)

d) Endereco do pesquisador responsavel: (colocar o endereco completo do pesquisador, incluindo

telefone, email e outras formas de comunicacdo — Pode utilizar o endereco profissional ou académico)
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3. Descricdo dos Dados

S&o0 dados a serem coletados somente apds aprovacéo do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica da
Centro Universitario Padre Albino — CEP-UNIFIPA e (comités de ética coparticipantes, se aplicavel): citar, o
objeto da coleta, por exemplo: cirurgias ortopédicas registrados no periodo de: (especificar o periodo

relativo a ocorréncia dos eventos, por exemplo: entre maio de 2001 e maio de 2007).

Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado. Para duvidas de aspecto
ético, pode ser contactado o Comité de Etica em Pesquisa da UNIFIPA (CEP/UNIFIPA): Comité de Etica
em Pesquisa — CEP / UNIFIPA - Centro Universitario Padre Albino — Fundacado “Padre Albino” - Rua dos
Estudantes, 225 — Catanduva — SP — 15.809-144 — Fone (17) 3311-3331; e-mail: cep@unifipa.com.br

4, Declaracéo dos pesquisadores

Os pesquisadores envolvidos no projeto se comprometem a manter a confidencialidade sobre os dados
coletados nos arquivos do local do banco ou instituicdo de coleta, bem como a privacidade de seus
conteddos, como preconizam a Resolugdo 466/12, e suas complementares, do Conselho Nacional de
Saude.

Declaramos entender que a integridade das informacdes e a garantia da confidencialidade dos dados e a
privacidade dos individuos que terdo suas informa¢fes acessadas estdo sob nossa responsabilidade.
Também declaramos que ndo repassaremos os dados coletados ou 0 banco de dados em sua integra, ou
parte dele, a pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa.

Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para este projeto. Todo e qualquer outro uso que
venha a ser planejado, serd objeto de novo projeto de pesquisa, que serd submetido a apreciacdo do
CEP/UNIFIPA.

Devido a impossibilidade de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de todos os
sujeitos, assinaremos esse Termo de Consentimento de Uso de Banco de Dados, para a salvaguarda dos

direitos dos participantes.

Local, data.

Nome completo (sem abreviac&o) Assinatura

5. Autorizacdo da Instituicdo

Declaramos para os devidos fins, que cederemos aos pesquisadores apresentados neste termo, 0 acesso

aos dados solicitados para serem utilizados nesta pesquisa.
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Esta autorizacdo esta condicionada ao cumprimento do (a) pesquisador (a) aos requisitos da Resolugao
466/12 e suas complementares, comprometendo-se o(a) mesmo(a) a utilizar os dados dos participantes
da pesquisa, exclusivamente para os fins cientificos, mantendo o sigilo e garantindo a ndo utilizacdo das
informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades.

Antes de iniciar a coleta de dados o/a pesquisador/a devera apresentar o Parecer Consubstanciado
devidamente aprovado, emitido por Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos,
credenciado ao Sistema CEP/CONEP.

Local, data.

Nome legivel/assinatura e carimbo do responsével pela anuéncia da Instituicao

INSTITUICAO DE VINCULO DO PESQUISADOR
Pesquisador responsavel:
Endereco: , cidade: , estado:

Fone: () E-mail:
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l TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa [INSERIR O TITULO DA
PESQUISA] que tem como objetivos [INSERIR O (S) OBJETIVO (S)].

O motivo que nos leva a estudar [INSERIR A JUSTIFICATIVA DO ESTUDOQ].

Para este estudo adotaremos os seguintes procedimentos [INSERIR A METODOLOGIA, POSSIVEIS
DESCONFORTOS E RISCOS, BENEFICIOS, E PROVIDENCIAS E CAUTELAS A SEREM
EMPREGADAS PARA EVITAR OU REDUZIR OS EFEITOS E AS CONDICOES ADVERSAS].

O motivo deste convite é que vocé se enquadra nos seguintes critérios de inclusdo [INSERIR
CRITERIOS DE INCLUSAOQ].

Vocé podera deixar de participar da pesquisa nos casos em que forem observados os seguintes critérios
de exclus&o [INSERIR CRITERIOS DE EXCLUSAQ].

Para participar deste estudo, o responsavel por vocé deverd autorizar e assinar um termo de
consentimento. Vocé ndo terd nenhum custo para participar deste estudo, nem recebera qualquer
vantagem financeira. Vocé serd esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara
livre para participar ou recusar-se a participar.

O responséavel por vocé podera retirar o consentimento ou interromper a sua participa¢do a qualquer
momento.

A sua participagdo € voluntaria e a recusa em participar ndo acarretard qualquer penalidade ou
modificacdo na forma em que é atendido pelo pesquisador responsavel.

O pesquisador responsavel ira tratar a sua identidade com sigilo e privacidade. Seu nome ou o material
que indique sua participacdo ndo sera liberado sem a permisséo do responsavel por vocé.

Os resultados da pesquisa estardo a sua disposi¢do quando finalizada.

Este termo de assentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma serd arquivada pelo
pesquisador responsavel, na [INSERIR A INSTITUICAO DE VINCULO DO PESQUISADOR] e a outra
sera fornecida a vocé.

Caso haja danos decorrentes dos riscos desta pesquisa, 0 pesquisador assumird a responsabilidade pelo
ressarcimento e pela indenizacgéo.

Eu, , portador do CPF
, hascido (a) em / / , residente no endereco

, na cidade de

, Estado , podendo ser contatado (a) pelo numero telefénico

() fui informado (a) dos objetivos do estudo [INSERIR O NOME DO ESTUDOQ], de

maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar
novas informacdes e maodificar minha decisdo de participar se assim o desejar. Tendo o termo de
consentimento do meu responsavel ja sido assinado, declaro que concordo em participar desse estudo e
gue recebi uma via deste Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.

CIDADE/ESTADO, de de
Nom(? do Assinatura do
responsavel pelo Nome do menor .
pesquisador
menor

Em caso de duvidas quanto aos aspectos éticos deste estudo, vocé, ou 0s responsaveis por VOcé,

poder&o consultar o: Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Padre Albino (CEP-UNIFIPA)

Rua dos Estudantes 225, Catanduva - SP, CEP: 15.809-144 - Telefone 17 3311-3331
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| CARTA RESPOSTAS DE PENDENCIAS

(Pesquisador: preencha os campos abaixo; antes de submeter ao CEP retire tudo que estiver em
vermelho e certifique-se que a paginag¢do segue o formato “1 de 3”, 2 de 3” etc. Favor ajustar
também o contelido do cabecalho e rodapé)

Titulo da Pesquisa: copie e cole aqui o titulo da pesquisa

Pesquisador Responsavel: colocar o nome completo do pesquisador responsavel cadastrado na
Plataforma Brasil

CAAE:

RESPOSTA DE PENDENCIAS

PENDENCIA 1. Cole aqui o texto da pendéncia.

RESPOSTA: Escreva a sua resposta para a pendéncia (justifique a alteragéo realizada e adicione ao
final da resposta a cépia do texto modificado), e indigue em quais documentos esta informacéo foi
alterada (exemplo: formulério de informacdes basicas da Plataforma Brasil, projeto detalhado, TCLE,
TALE, documento anexo “colocar o nome do documento”, etc.), destacando essas alteragbes com
LETRAS MAIUSCULAS (no formulario de submiss&o) e cor de fonte diferente ou realce (no projeto e/ou
no TCLE/TALE).

PENDENCIA 2. Cole aqui o texto da pendéncia.

RESPOSTA: Escreva a sua resposta para a pendéncia (justifique a alteracdo realizada e adicione ao
final da resposta a cdpia do texto modificado), e indique em quais documentos esta informacgéo foi
alterada (exemplo: formulério de informacdes béasicas da Plataforma Brasil, projeto detalhado, TCLE,
TALE, documento anexo “colocar o nome do documento” etc.), destacando essas alteragdes com
LETRAS MAIUSCULAS (no formulario de submisséo) e cor de fonte diferente ou realce (no projeto e/ou
no TCLE/TALE).

[...] Faga isto com todas as pendéncias do Parecer. Salve este documento com 0 nome
“CARTARESPOSTA” e anexe na Plataforma Brasil, na pasta “Outros” para analise.

OBSERVACAO: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 USUArio tente
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuacao) o sistema exibira a mensagem:

‘O nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo néo

contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore " " EX:
Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema serao verificados”.
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CATANDBUVA/SE

COMO ENVIAR RELATORIO PARCIAL OU FINAL (Adequar para 0s respectivos
relatérios)

No site da plataforma Brasil — AbaPesquisador

<« o & plataformabrasilsaude.gov.brivisao, Protocolo rsa/consultarProtocoloPesquisa.jsf o » = n:;;l

Fortal do Govemmo Brasisln

esquisador ' [NE ] ; Ana Paula Gir

Pars cadasirar wn nove projeto, cligue aqui: Nova S“M Para cadastrar projetos aprovados anterores 4 Plataforms Brasll, clique agui M

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projets de Pesquiss: CARE:

Pasquisador Responsavel: Utima Modificagio: Tipo de Projeto
Seleciong e

Palavra-chave:

e ey e

Marcar Todss

B0 Aprovads na CEF !
i i ” 5 sl vtk ks CEMED L

Na Lista de Projetos de Pesquisa - Busque o projeto ja finalizado e para o qual devera ser
envio o Relatério Final, h

—r A
& C & plataformabrasilsaude.gov.br/v T ®» @&
NBO Apvovadc Retitada pelo Cantro Coordenadon
Nio Aprovar
Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
> - . Pesquisador ’ . 3 Uttima o lincko
Tipo CARE Vorsdo - |l Comité de Efica Institiiglo *  Origem * L L o+ Situaclo
i i )
AT 5430 - Gentro Universians Padse Albina = et
151003132 0000 54 Ana Pruls Girol |- UINIFIPA FX L Apova p
)
AR »
A e I 5430 - Contro Universitdno Padre Alting ?
R2TTREA 00054 Ana Paila Girol |- UNIFIPA ' PO g P
.
ortescia wmennaeran . Ibs 5430 - Centre Universitrio Padte Ain ) ; ’ A
48705215.6.0000 543 Ana Peala Geol INIFTPA £ o APy P
+
-
& daasRs e dass | 4 5430 - Centro Universiténo Padie AR o “ S
P 49065015 3 0000 5430 e Bttt UNIFIPA PO PC Apfovak p
)
an versitano Padve Alby s
441472156 00005430 2 pon— " Ny ey Pece:Nbia PO £1 Aprovaco
Py
P fitio 230 Pecke ARG £
10 - Contro Universitdr re
P DB145619.0.0000 5430 1 it [ i Yo (Mivehir Padie Aok PO PO Agrovado p
4
I ’ » DChol
= R 430 - Cortro Univsirsilane Padm Alano . =
F 275463120 00005430 1 P UNIFIFR P P Apeovaca B

Na Lista de apreciagao do Projeto — Cliguié'no/icone nofificacao (seta)
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CATANDBUVA/SE

* ®AT@

= c rirPesquisa/gerirPesquisaAgrupadorjsf
-
Comprovarte da Recepgan 'ﬁ PB_COMPROVANTE RECERCAD 151083
Thpo de Documenta Situacio Arquivo Postagem Agden
L]
~  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETC
- Pesquisador 3 + ¥ + Exclustva do A
Apreciacio Re ol Versag Submissso Modificagio SiuaGan Canira Coord. & =
PO A Prida G 1 04082013 Aprovado Mo PEgeE +
|
£
~ HISTORICO DE TRAMITES
hitps;//plataformabrasd saude gow brfvizacd pesquisadar/genrPesquiza/geniiesq; padar sk Parfil Crigam Desting Informagoen -
Em Tipo de Notificagéo — Selécionar Relatério parcial ou Final
« & @& plataformabrasil saude.gov br istrac lovoy/ F toAgrupadordpre * ® A0
Portal go Goveno Brasieiro

Pesquisador

Cadastros

Voc# mstd ey Pesquisador >

NOTIFICACAD

Tituio da Pesquisa:

IAndlise da prateina Anoxina AT 8 sUa carrelagEo com a profifi
uisador Principal:

 Padla Giral

<

Salecione
| Carta de Autorizacao da Instituicao
Comunicacao de Inlclo do Projeta
Comunicagao de Términa do Projato
Erwio de Relatario Parcial
Envic de Relatdnio de Cancelamento
| Enwio de Relaldrio de Inicio do Projsta
Envio de Relaldrio de Suspensao de Projeto
Cutros

Ana Paula Girol -

Tamanhe Agoes

Anexar o arquivo de Relatdrio parcial ou Final, conforme modelo disponivel no site CEP/UNIFIPA.
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# plataformabrasi saude.gov br/visan/admimstradon/ 4

vo/detalharProjetofgrupadorApreciacac st
PRy

* B U@
Titulo da Pesquisa:

Andisa da profeing Anexing A1 8 aus ooneischo com S orolh
Pesguisadar Principak:

Ana Paula Girol

* Tipo de Motificagis:

Erwio de Ralabirio Final

Anexar | Exiensles dos anquives: BVP, DOC. DOCK, GIF. PG, JFEG, 00D, ODF, O0S, 00T POF, PNG, PPT, PPTX. TXT, XLS, XLSX - 20 M8 da lananhio maxme
aguive selecienado. B Moma Autor. Tarnanha Agbes
Justificativa:

Inrmctares restantes: 40

Voltar

13 PGS0 rassil

me do arquivo ndo deve conter caracteres especiais nem espagos em branco, para ligar
as palavras é preciso usar underline. Ex: relatorio_final

Obs: od

Em justificativa: Envio do relatério final de acordo com recomendacdes CEP/UNIFIPA.
Clique em Enviarnotificacao:
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FORMULARIO PARA ENVIO DE RELATORIO FINAL (Pesguisador(a): preencha os campos
abaixo (digitar, ndo preencher a mao); antes de submeter ao CEP retire tudo que estiver em

vermelho.

CEP n°. XXXX (veja no parecer de CAAE:

aprovacao)

Data de aprovacao:

Pesquisador(a) Responsavel:

Titulo da Pesquisa:
1. O projeto foi finalizado dentro do prazo previsto?
2. Houve necessidade de alteracdo na estrutura do projeto, em relacdo ao Titulo,
Objetivos ou Metodologia? Em caso afirmativo, detalhar e justificar as alteracbes

realizadas.

2.a. As alteracdes listadas acima foram comunicadas por meio de envio de emenda via
Plataforma Brasil? Assinale a opgdo:_[1Sim.

CONa&o.

[IN&o se aplica.

Detalhar:

3. Quais foram: a) numero previsto de participantes; e b) nimero de participantes
incluidos no estudo? Qual foi a faixa etaria dos participantes incluidos?

4, Houve algum participante retirado do estudo? Se sim, quantos e por qual motivo?

5. Houve algum tipo de problema durante a realizacdo do projeto? Houve algum
evento adverso grave durante realizacdo da pesquisa? Se sim, eles foram reportados ao
CEP adequadamente?

6. Houve pedido de indenizacdo? Se sim, por quais danos? Qual foi a conduta
tomada?
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7. Houve divulgacdo dos resultados de alguma forma aos participantes da
pesquisa e instituicbes onde o estudo foi realizado? Descreva o tipo de divulgacao
realizada ou apresenta¢cdo do motivo para ndo divulgagéo.

8. Resultados finais ja foram publicados ou apresentados em Congressos? Em
caso afirmativo, forneca a referéncia bibliografica e/ou nome do congresso em questao.

Assinatura do Pesquisador Responsavel:
Data__ / /
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FORMULARIO PARA RELATOS DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS)/EVENTOS
ADVERSOS GRAVES (EAG)

CEP n°. (verifique no Parecer Consubstanciado o CAAE:
numero do CEP (exemplo: 0000/2020).

Pesquisador(a) Responsavel (colocar o nome completo do pesquisador responsavel cadastrado na
Plataforma Brasil):

Titulo da Pesquisa: (copie e cole aqui o titulo da pesquisa):

SUMARIO DO(S) EVENTO(S):

Data do EAS/EAG: XX/XX/IXXXX.

Cdédigo do participante:

Cobdigo do EAS/EAG:

Classificagdo do EAS/EAG: (inicial / acompanhamento):

Discriminacgéo da ocorréncia (nome do Evento):

Tipo de EAS/EAG (necessidade de internagdo / ameaca a vida / 6bito):

Causalidade com o produto investigado ou procedimento da pesquisa (provavelmente relacionado /
provavelmente relacionado):

Assisténcia prestada ao participante (agcao tomada: uso de medicamento / procedimento):

Data da Gltima atualizag@o: xx/Xx/Xxxx.

Situacdo do participante na data da ultima atualizagdo (recuperado / recuperado com sequelas / em
recuperacao/ 6bito): Xx/XX/XXXX.

O(s) evento(s) adverso(s) relatado(s) ocorreu(am) em nosso centro? Qual o numero de sujeitos ja
incluidos no estudo?

Héa necessidade de cancelamento do protocolo? Justificar?

Assinatura do Pesquisador Responsavel: Data__ / /

Salve este documento com o nome “EVENTO_ADVERSO_GRAVE” e anexe na Plataforma Brasil, na
pasta “Outros” para andlise. Ressaltamos que é necessario submeter em formato editavel (exemplo:
word), e em PDF (imprimir, assinar, digitalizar o documento e anexar na PB). OBSERVACAO: Fique
atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso O USUArio tente anexar arquivos com
caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagéo) o sistema exibira a mensagem: “O nome definido para o
arquivo carregado € invalido.
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Cancelamento de projetos - NOTIFICACAO

Solicitacdo de retirada de projetos de pesquisa na Plataforma Brasil

Existem quatro formas de retirar as pesquisas cadastradas na Plataforma Brasil. As orientacfes e
procedimentos para realizar a retirada dos projetos estéo descritas abaixo:

Projeto ainda em edicéo

Projetos submetidos com pendéncia documental e/ou parecer pendente
Suspensdo TEMPORARIA de pesquisas aprovadas

Suspensao DEFINITIVA de pesquisas aprovadas

Caso a pesquisa esteja aprovada e os pesquisadores decidam pela suspensao definitiva, € necessario
cadastrar uma notificacdo na Plataforma Brasil para informar ao CEP sobre esta deciséo.

Na notificagdo o pesquisador deve anexar a solicitacdo de suspensao definitiva da pesquisa.

Imprima este documento, assine, digitalize, salve este documento com 0 nome
“SOLICITACAO_SUSPENSAQO_DEFINITIVA” e anexe na Plataforma Brasil, na pasta “Outros” para
analise. Solicitamos que anexe o documento assinado digitalizado (em PDF), e que também anexe o
documento em formato que permita copiar e colar (exemplo: word/wordpad). Portanto, na submissao da
notificacdo sera necessario anexar dois documentos: a versao assinada e a versdo em formato copiar e
colar.

(Pesquisador: preencha os campos abaixo; antes de submeter ao CEP retire tudo que estiver em vermelho.
Favor ajustar também o contetido do cabecalho e rodapé)

Titulo da Pesquisa: copie e cole aqui o titulo da pesquisa

Pesquisador Responsavel: colocar o nome completo do pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma
Brasil

CAAE:

SOLICITACAO DE SUSPENSAO DEFINITIVA DE PESQUISA APROVADA NA PLATAFORMA BRASIL

Solicito a suspensdo definitiva da pesquisa especificada acima, devido (informar os motivos pelos
guais os pesquisadores optaram pela suspensdo definitiva da pesquisa).

Declaro que submeti todos os relatérios parciais pertinentes (caso necessario), e que estes foram
aprovados pelo CEP Unifesp.

Estou ciente de que este projeto ficara inativo no sistema, servindo apenas para consulta, sem
qualquer tramitagdo.

Nome do Pesquisador Responsavel:

Assinatura:

Local/data:
Imprima este documento, assine, digitalize, salve este documento com o nhome
“SOLICITACAO_SUSPENSAO_DEFINITIVA” e anexe na Plataforma Brasil, na pasta “Outros” para analise.

Solicitamos que anexe o documento assinado digitalizado (em PDF), e que também anexe o documento em formato que
permita copiar e colar (exemplo: word/wordpad).

Portanto, na submissao da notificacdo sera necessario anexar dois documentos: a versdo assinada e a versao em
formato copiar e colar.

OBSERVACAO: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 USUario tente anexar arquivos com
caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagdo) o sistema exibira a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado ¢ invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo ndo contém caracteres
especiais e espagos em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos o0s arquivos
incluidos no sistema serao verificados”.
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Checklist para submisséo de projetos
Item Documentos a serem apreciados
1. Informacbes basicas do projeto - arquivo gerado pela Plataforma Brasil apds
Sim preenchimento das informag@es pelo(a) pesquisador(a). Importante:
N&o 1) o cronograma devera ser preenchido com cuidado, considerando-se o tempo de
tramitacdo do projeto de pesquisa no sistema CEP/CONEP (conforme Norma
Operacional N° 001/2003 do Conselho Nacional de Salde) e as etapas relativas a
coleta de dados de seres humanos inseridas neste cronograma deverdo ser
idénticas aos dados apresentados no cronograma do projeto de pesquisa;
2) o campo orgamento deve ser preenchido de forma correta e completa.
2. Folha de rosto - serd gerada ao cadastrar os dados do projeto de pesquisa na Plataforma
Sim Brasil. Devera ser datada e assinada pelo(a) pesquisador(a) responsavel (no caso de
Nao discente ou pos-graduando, os dados deverdo ser do(a) orientador(a). Importante:
1) Conter os dados e assinatura do coordenador, diretor ou responsével da instituicao
proponente;
2) Conter os dados e assinatura do pesquisador responsavel;
3) Conter dados e assinatura do patrocinador principal (quando pertinente). Na falta
deste, o protocolo deve apresentar termo de outorga ou qualquer declaragcdo que ateste
0 a participacdo de um financiador.
3. Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) - O TCLE devera ter um
Sim cabecalho, no qual ndo podera constar nenhum logotipo da Instituicao; iniciar em forma
N&o de carta convite aos candidatos a participante de pesquisa; utilizar linguagem acessivel;

descrever os critérios de inclusdo e exclusdo de participantes de pesquisa; descrever de
forma breve o objetivo e a metodologia da pesquisa; descrever os riscos, suas gradacoes
(minimo, baixo, moderado ou elevado) e as medidas para a mitigacdo de cada um
desses riscos descritos; descrever os beneficios diretos e indiretos ao participante da
pesquisa; deixar claro todos os direitos do participante da pesquisa; se houver gravacgéao,
fotografias ou filmagens, esclarecer com quem, onde e por quanto tempo ficardo
armazenados (€ responsabilidade do(a) pesquisador(a) manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5
(cinco) anos apds o término da pesquisa). Acrescentar no préprio termo uma opgao para
que o participante indique se autoriza a gravagéo e/ou a utilizacdo de imagem e/ou voz
para fins académicos. Deve-se também apresentar termo de autorizagcao de gravacéo e
uso de imagem e/ou voz a ser assinado pelo participante da pesquisa; disponibilizar o
contato completo do pesquisador responsavel e do CEP/UNIFIPA; e colocar campo para
a assinatura do participante e do(a) pesquisador(a). Para TCLE obtido de forma
eletrbnica, o pesquisador deverd disponibilizar ao participante uma coépia, na forma
eletrénica, conforme o documento “ORIENTACOES PARA PROCEDIMENTOS EM
PESQUISAS COM QUALQUER ETAPA EM AMBIENTE VIRTUAL” da CONEP.

No TCLE deverdo constar itens ou paragrafos sobre com as informacdes sobre
indenizacéo e ressarcimento. Exemplificando: Se o (a) senhor (a) se sentir prejudicado
por ter participado da pesquisa, podera buscar indenizacédo por parte do pesquisador, do
patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa de acordo
com a lei vigente no Brasil.

A cobertura das despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes pode
se dar por meio do provimento material prévio, assim definido pelo item 1.18 da
Resolugcdo N°466de 2012: “compensagao material, exclusivamente para despesas de
transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
anterior a participagéo deste na pesquisa”.
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Para Pesquisas clinicas o TCLE devera conter também o item “Acompanhamento e

Assisténcia”, onde devera constar o direito a assisténcia integral e gratuita devido a
danos diretos e indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario. O
participante da pesquisa tera direito ao acesso aos resultados da pesquisa, exames e do
tratamento sempre que solicitado.

N&o se aplica

Termo de assentimento Livre e esclarecido (TALE) — para pesquisas que envolvam

menores de idade. O TALE devera ter um cabecalho, no qual ndo podera constar
nenhum logotipo da Instituicao; utilizar linguagem acessivel, considerando a faixa etéaria
(ou incapacidade) dos participantes da pesquisa; para facilitar a compreenséo, podem
ser utilizados desenhos e figuras no TALE; e os responsaveis legais dos participantes
menores ou incapazes deverdo assinar o TCLE destinados a eles. A Resolucao
CNS466/2012, item 11-23 e 24 dos Termos e Definicdes, esclarece: 1.2 — assentimento
livre e esclarecido — anuéncia do participante da pesquisa, crianca, adolescente ou
legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacéao ou intimidacao. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza
da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o
incbmodo que esta possa |lhes acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados
em suas singularidades; 11.24 — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE —
documento elaborado em linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente
incapazes, por meio do qual, apés os participantes da pesquisa serem devidamente
esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do
consentimento de seus responsaveis legais; Portanto, o Termo de Assentimento devera
ser um novo documento e deve ser confeccionado separadamente do TCLE, de modo a
apresentar o Estudo para os menores de idade, com informacfes em linguagem
acessivel e de acordo com as faixas etarias destas criancas/adolescentes. Os
pais/responsaveis assinardo o TCLE, consentindo pelos menores de idade. Os menores
de idade assinardo o Termo de Assentimento, garantindo que também estao cientes que
participardo de um estudo e que receberam todas as informacdes necessarias, de
acordo com a compreensdo da faixa etaria. Ndo existe um modelo-padrdo de Termo de
Assentimento, sugerido pela CONEP. Nesses termos devem estar expressos riscos,
mesmo que minimos (conforme Res.466/12 ndo existe pesquisa sem riscos) e 0s
procedimentos para minimiza-los. Informar que o COEP podera ser contatado em caso
de davidas éticas. O pesquisador, a partir das faixas etarias dos participantes de seu
estudo, decidira quantos Termos de Assentimento sdo necessarios, por exemplo: um
Assentimento para criancas de 8-11 anos, outro para criancas de 12-14 anos e outro
para 15-17 anos. E decis&o do pesquisador o nimero de Termos de Assentimento para o
Estudo. Lembrando que desenhos e figuras podem ser apresentados no Termo de
Assentimento, para facilitar a compreensao das informacfes para os menores de idade.
Pode ser até em forma de quadrinhos, filmes, videos etc.

5.

Sim

N&o

N&o se aplica

Justificativa para auséncia do termo - Elaborado de acordo com a Resolugéo 466/2012-

CNS/CONEP. Para a obtencdo de dados do participante de pesquisa, mesmo em
prontuarios, faz-se necessario o preenchimento do TCLE pelo participante de pesquisa.
Conforme disposto na resolucdo CNS 466/2012, item IV: "O respeito devido a dignidade
humana exige que toda pesquisa se processe com consentimento livre e esclarecido dos
participantes, individuos ou grupos que, por sie/ou por seus representantes legais,
manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa". Entretanto caso ndo seja
possivel a obtencao dos consentimentos (por exemplo, pacientes que ndo se tenha
contato ou falecidos) pode ser dado uma justificativa (postados na forma de documento
assinado pela pesquisadora e o preenchimento do cadastro do protocolo no campo sobre
a justificativa para dispensa do TCLE - Plataforma Brasil) além da anuéncia da
instituicdo detentora dos prontuarios (por exemplo: um Termo de Compromisso de
Utilizagao de Dados).”

6.
Sim
Nao

N&o se aplica

Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD) - Obrigatério para pesquisa

que utilizam e coletam informacdes em banco de dados de instituicdes, prontudrios
médicos ou odontoldgicos, excetuando os bancos de dados de acesso publico (ex: dados
disponiveis em consulta publica de processos nos sites dos tribunais de justica). Todos
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0s pesquisadores que terdo acesso aos documentos do arquivo deverdo informar o seu
nome e seu registro de identidade, e assinar este termo. Sera vedado o acesso aos
documentos a pessoas cujo nome e assinatura ndo constarem no documento. A
anuéncia, ou modelo de carta de anuéncia, de acesso aos bancos de dados deve ser
apresentada na submissdo a Plataforma Brasil. As assinaturas dos responsaveis dos
bancos de dados devem ser obrigatoriamente apresentadas na coleta de dados. As
paginas devem ser enumeradas e uma via deste termo deve ser entregue a Instituicao
(no caso de prontuario, devera ser anexada em cada unidade visita ou utilizada) e outra
ficar de posse do pesquisador responsavel.
Os termos estdo redigidos em linguagem clara e acessivel para os participantes.
Sim
N&o
Os termos estéo redigidos em forma de convite ao participante.
Sim
N&o
Os termos contém os critérios de selecdo dos participantes.
Sim
N&o
Os termos informam aos participantes a possibilidade de desistir da pesquisa e retirar seu
Sim consentimento a qualquer momento, e que a recusa, desisténcia ou retirada de
N&o consentimento ndo acarretarq qualquer prejuizo, além de que caso ocorra algum dano
decorrente da participacdo na pesquisa, 0 participante podera buscar indenizacéo
conforme as leis vigentes no Brasil.
Explica os possiveis riscos da participacdo no estudo, mesmo minimos, além de dizer
Sim como vocé vai minimizar dos riscos evidenciados (Segundo a Resolucdo 466/2013,
N&o “Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacbes variados.
Quanto maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser os cuidados para
minimiza-los e a protecdo oferecida pelo sistema CEP/CONEP aos participantes”. Nao
ha, portanto, pesquisa isenta de riscos.)
Indicar o direito a indenizacéo e assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos e
indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessério, para pesquisas clinicas.
Informar qual beneficio a pesquisa trara ao entrevistado, seja direto ou indiretamente;
Sim
Néo
Infforma que a participagdo ndo €é remunerada nem implicard gastos para 0s
Sim participantes, e também que eventuais despesas de participacdo podem ser custeadas
N&o ou ressarcidas pela pesquisa.
E preciso assegurar ao participante que a entrevista sera feita em local apropriado, local
Sim esse que garanta a privacidade e o sigilo do entrevistado.
N&o
Detalhar a metodologia da pesquisa de forma adequada e acessivel ao publico alvo.
Sim
N&o
Garante que os dados obtidos por meio da pesquisa serdo confidenciais e ndo serédo
Sim divulgados em nivel individual, reforcando as medidas que serdo tomadas para a
N&o manutencéo do sigilo.
I Compromete o pesquisador a tornar publicos nos meios académicos e cientificos os
Sim resultados obtidos de forma consolidada sem qualquer identificagdo de individuos ou
N&o instituicfes participantes
? Informa ao Participante da Pesquisa o direito, em caso de se sentir prejudicado, ao
Sim direito da indenizacao e ressarciamento, por parte do pesquisador, do patrocinador e das
N&o instituicBes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.
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Informa que as despesas dos participantes da pesquisas e dela pode ser
Simyeee meio de provimento material prévio, exclusivamente para despesas de transporte e
N&o alimentacdo do participante e seus acompanhantes.
| Garantir o “Acompanhamento e assisténcia”, nas pesquisas clinicas, quanto o direito a
Sim assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos e indiretos, imediatos e tardios, pelo
N&o tempo que for necessario.

N&o se aplica

Sim
N&o
N&o se aplica

Garantir ao participante da pesquisa 0 acesso aos resultados da pesquisa, exames
complementares e outros testes ou técnicas, além de acesso ao tratamento, sempre que
solicitado.

Sim
N&o
N&o se aplica

Prevé duas vias do termo, sendo uma delas do participante da pesquisa e outra do
pesquisador. Para Survey online é preciso criar mecanismo de aceitacdo do TCLE. O
participante s6 podera participar se aceitar os termos do TCLE. Nesse caso, modificar a
parte do texto que prevé duas vias. Observar a Carta Circular n° 1/2021-
CONEP/SECNS/MS de 03 de margo de 2021, quando aos procedimentos em pesquisas
com quaisquer etapas em ambientes virtuais, referente a definicdes, procedimentos de
contato através de meio virtual, seguranca na transferéncia e no armazenamento dos
dados e contetddo dos documentos tramitados.

Disponibilizar os contatos do pesquisador responsavel e do Comité de Etica em Pesquisa

N&o se aplica

Sim do IMS. De acordo com a resolucéo 510, no seu artigo 17, inciso 1X, & necessério ter uma
N&ao breve explicagdo sobre o que € o CEP.

Em caso de se pretender gravar a entrevista ou ter acesso a prontuarios, € necessario
Sim reservar no final do texto, antes da data e das assinaturas, um espago que contenha a
N&ao indicacdo de que o entrevistado aceita ser gravado ou permita 0 acesso ao prontudrio.

Algo como:
Vocé autoriza a consulta ao seu prontuério? Sim () N&o ()

Vocé autoriza a gravacao da sua entrevista? Sim () Nao ( )

Sim
N&o
N&o se aplica

Se o0 seu TCLE ficar com mais de uma folha, € preciso sinalizar os espacos relativos as
rubricas (do pesquisador e do entrevistado) em todas as folhas do TCLE, inclusive na
folha que possui as assinaturas (que devera ser a ultima folha).

Sim
N&o
N&o se aplica

Carta de autorizacdo (anuéncia): assinada pelo responsavel da instituicdo onde se
realizara o estudo. A instituicdo deverd ser incluida como coparticipante do projeto. Em
caso de acesso a prontuarios ou dados de bancos ndo publicos, a anuéncia deve conter
a explicitacdo dessa permissdo de acesso, ou entdo, devera ser apresentado também
um Termo de Concessdo assinado pelo responsavel do local onde estdo os dados que
serdo utilizados na pesquisa.

Sim
N&o
N&o se aplica

Justificativa para auséncia de autorizacdo escrita: Neste caso, anexar uma carta,
direcionada ao CEP, justificando a auséncia de carta de anuéncia.

Sim
Néao
N&o se aplica

Anexar arquivo com Roteiro de entrevistas ou questionario que sera aplicado.

Anexar arquivo com Cronograma (devera ser idéntico ao que foi preenchido na

Sim Plataforma Brasil)
N&o
Projeto de pesquisa resumido (preenchido através da Plataforma Brasil).

Sim

N&o

A Apresentar resumo.

Sim

N&o

Apresentar introducéo.
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Apresentar hipétese de pesquisa.

Sim

N&o

| Apresentar objetivo primério e objetivos secundarios.

Sim

N&o
Apresentar metodologia clara, completa e objetiva de pesquisa.

Sim

N&o
Apresentar critérios de incluséo e excluséo de participantes.

Sim

N&o

[ Informa riscos e beneficios da pesquisa, garantindo que estes serao maiores do

Sim que aqueles (segundo a resolugdo 466/2013, “Toda pesquisa com seres humanos

N&o envolve risco em tipos e gradacdes variados. Quanto maiores e mais evidentes 0s riscos,
maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a protecao oferecida pelo sistema
CEP/CONEP aos participantes”).

Apresentar metodologia de analise de dados.

Sim

N&o

) Apresentar desfecho primario — para projetos fora da area clinico-farmacéutica, incluir

Sim “nao se aplica”.

Néo

N&o se aplica

L0 Descrever o tamanho da amostra no Brasil (nimero de individuos abordados ou que

Sim sofrerdo algum tipo de intervencao).

Néo

L1 Descrever os grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa e a quantidade

Sim de individuos em cada um, observando se ndo ha contradicdo entre este valor e o

Néo informado no tamanho da amostra no Brasil.

12 Apresentar cronograma de execucdo detalhado, com atengéo especial para a etapa de

Sim pesquisa propriamente dita — verificar se o periodo de realizacdo da pesquisa nao

N&o conflita com a avaliagdo por CEP(s). A coleta de dados s6 poderainiciar apos o projeto
ser aprovado pelo(s) CEP(s). Acrescentar no cronograma as seguintes etapas com suas
devidas datas (novaorientacdo da CONEP):

e Apreciagdo do protocolo pelo CEP/UNIFIPA — intervalo minimo de 30 dias para
apreciacdo de cada versao;

e Notificacdo de Relatério Final na Plataforma Brasil (para pesquisas com duracéo de um
ano ou mais, também é necessario prever datas para os relatorios semestrais).

13 Apresentar orcamento financeiro detalhado, considerando que toda pesquisa implica

Sim gastos. Nao existe pesquisa sem orcamento, investimentos ou gastos.

N&o Apontar se o pesquisador recebe algum tipo de financiamento para execucdo do estudo —
para bolsistas, declarar “financiamento proprio” e recebimento de bolsa (dizer qual) na
secao “outras informacgoes, justificativas ou consideragdes a critério do pesquisador”.
Caso ndo seja bolsista, discrimine a origem do dinheiro assinalado no orgcamento
financeiro (em caso de financiamento préprio, reforce a identificacdo da origem do
mesmo).

L4 Incluir bibliografia de base para o estudo.

Sim

N&o

Projeto de pesquisa detalhado (incluido como arquivo suplementar)

Sim Devera estar em portugués e ser um documento editavel (word), para que o relator possa

N&o assinalar ou realizar comentarios que poderdo ser melhor explicitados pelos
pesquisadores. Além dos itens comuns a um projeto de pesquisa é necessario:

(i) deixar claro (explicitar) no cronograma do projeto de pesquisa que as atividades
envolvendo a coleta de dados de seres humanos serdo iniciadas somente apds obtencéo
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do parecer Aprovado do Comité de Etica em Pesquisa; e b 2
(ii) descrever na segao “Métodos” como ocorrera o processo de consentimento livre e
esclarecido (explicar como o0s participantes serdo acessados) e descrever todos o0s

aspectos-éticos-da-pesauisa
1 PeoY

Partes obrigatérias no projeto: 1. tema; 2. objeto da pesquisa; 3. relevancia social; 4.
objetivos; 5. local de realizacdo da pesquisa; 6. populacdo a ser estudada; 7. garantias
éticas aos participantes da pesquisa; 8. método a ser utilizado; 9. cronograma; 10.
orcamento; 11. critérios de inclusdo e exclusédo dos participantes da pesquisa; 12. riscos
e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa; 13. critérios de encerramento ou
suspensao de pesquisa; 14. resultados do estudo; 15. divulgacdo dos resultados; 16.
declaracbes de responsabilidade, devidamente assinadas, do(a) pesquisador(a)
responsavel; e 17. declaracdo assinada por responsavel institucional. Informacoes
adicionais constam na Norma Operacional N° 001/2003.

Sim
N&o
N&o se aplica

A Resolucdo CNS n° 510/16 define os projetos de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS)
como aqueles que “se voltam para o conhecimento, compreensao das condigoes,
existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos, em suas relagbes sociais,
institucionais, seus valores culturais, suas ordenac¢des histéricas e politicas e suas
formas de subjetividade e comunicagdo, de forma direta ou indireta, incluindo as
modalidades de pesquisa que envolvam intervencédo”. Esses projetos serdo avaliados
pelo sistema CEP/CONEP a Iluz da referida resolugdo. Algumas informag6es
importantes, com relagéo as projetos de CHS:

1) “Area de Estudo” - Nesta tela, o pesquisador identifica se o estudo trata de
area tematica especial, a qual &rea do conhecimento pertence o protocolo proposto e
seu titulo. Dessa maneira, ndo ha adequagdes necessarias para as pesquisas que
utilizam metodologias préprias das areas de Ciéncias Humanas e Sociais.

2) “Desenho de Estudo/Apoio financeiro” - Nessa etapa, no que se refere a pesquisas
com metodologias préprias dessa darea, s6 sera possivel editar os campos
“Desenho”, “Financiamento” e “Palavra-chave”. Dessa maneira, os pesquisadores
devem indicar no campo desenho “vide metodologia®. Ja os campos “tipo de
financiamento” e “palavra-chave” devem ser preenchidos.

3) “Detalhamento do Estudo” A presente aba segue o preenchimento regular, a
excegao de: No item “hipétese”, caso o delineamento de estudo ndo compreenda a
elaboragdo desse item, o pesquisador deve preencher o campo com “N&o se
Aplica”. No item “objetivo primario”, o pesquisador deve inserir o objetivo geral e, no
que se refere ao “objetivo secundario”, preencher com aos objetivos especificos.

4) No item “metodologia de andlise de dados”, caso ja esteja contemplado no item
metodologia proposta, os pesquisadores devem informar “N&o se Aplica”. No
entanto, caso a descricdo da andlise de dados ndo esteja contemplada na
metodologia proposta, os pesquisadores devem apresentar, nesse espaco, O
detalhamento da proposta de analise.

5) Nos itens “desfecho primario” e “desfecho secundario”, os pesquisadores devem
preencher os campos referentes com a expressao “ndo se aplica”, uma vez que as
pesquisas na area ndo preveem esses desfechos.

6) No item “tamanho da amostra no Brasil”, tendo em vista que nem toda metodologia de
pesquisa prevé o numero de participantes de pesquisa, 0 pesquisador devera inserir o
numero “0”. Essa orientacdo decorre de que, atualmente, s & possivel inserir
nameros e nao texto nesse campo. No entanto, faz-se necessario que o0s
pesquisadores estejam atentos a incluir, entre 0s outros aspectos, no item
“metodologia proposta” e no arquivo referente ao “projeto detalhado”, os critérios
utilizados para a definicdo dos participantes da pesquisa.

7) Outras Informagdes” A presente aba segue o preenchimento regular, a excegéo de:
No item “informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou
que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa”’, quando da
impossibilidade de estimativa do namero de participantes, o pesquisador devera

61




U

ceny

INIFIPA

Manual do pesquisador CEP/UNIFIPA C) wo‘“lo

RO UNIVERSITARID PADRE ALBING

inserir o numero “0” neste campo, nimero este que deve &Mo com o
preenchimento do item “Tamanho da Amostra no Brasil’. No item “grupos em que
serao divididos os part|C|pantes da pesquisa neste centro” deve ser condizente com a
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Brasil”, se foi informado “0”, deve-se manter o “0”.

8) No item “propde solicitacdo de dispensa do TCLE”, o que nas pesquisas com
metodologias préprias a area de Ciéncias Humanas e Sociais equivale a solicitacdo
de dispensa de Registro de Consentimento, pelo sistema CEP/CONEP, caso os
pesquisadores optem pela solicitacdo de dispensa, os pesquisadores devem justificar
a ndo utilizacdo do registro  (escrito, imagem e/ou audio) do
consentimento/assentimento livre e esclarecido. Nesse caso, 0Ss pesquisadores
devem estar atentos a obrigatoriedade de anexar o documento de garantias que sera
entregue ao participante da pesquisa (Resolugdo CNS 510/16, Art. 15, Paragrafo 1°).

9) O item “havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?” refere-se
exclusivamente a amostra bioldgica, portanto, os pesquisadores das areas de
Ciéncias Humanas e Sociais devem assinalar a opgéo “Nao”.

10) O item “cronograma” deve seguir de maneira regular, no entanto, os pesquisadores
devem estar atentos ao fato de que as etapas preliminares ndo séao incluidas no item
cronograma da pesquisa.

Sim
N&o
N&o se aplica

Emenda: é toda proposta de modificacdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema
CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das alteracdes. As
emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos
enviados os trechos modificados. A emenda sera analisada pelas instancias de sua
aprovacao final (CEP e/ou CONEP). As modificacdes propostas pelo pesquisador
responsavel ndo podem descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado
pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modifica¢cdes substanciais no desenho do estudo,
nas hipoéteses, na metodologia e nos objetivos primarios ndo podem ser consideradas
emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa
para ser analisado pelo Sistema CEP-CONEP.

Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil? O pesquisador podera
submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema permite o envio de
uma emenda por vez, apresentando a op¢do novamente somente quando a anélise ética
da emenda anterior tiver sido finalizada.

Sim
N&o
N&o se aplica

Notificacdo: é uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade
de encaminhar documentos ao CEP tais como Comunicacdo de Inicio do Projeto, Carta
de Autorizac@o da Instituicdo, Envio de Relatério Parcial e outros. Nos documentos
encaminhados NAO DEVE constar alteracdo no contetdo do projeto, que deve ser
realizada através de Emenda.

Em quais projetos é possivel enviar Notificacdo? SO € possivel enviar Notificagdo em
PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitacdo ndo impedem o envio de
Notificagdo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitagdo de alteracdo de
pesquisador responsavel, ndo sera possivel enviar Notificagao.

Sim
Nao
N&o se aplica

Submissdo de recurso: Quando o projeto receber parecer de “Ndo Aprovado” o
pesquisador pode submeter um Unico recurso ao CEP, e caso também ndo seja
aprovado, podera submeter o recurso a CONEP. Existe prazo para submissdo de um
recurso, a saber, conforme as determina¢des da Norma Operacional 001/2013, item 2.2:
H) Dos recursos: das deliberacbes do CEP cabe recurso de reconsideracdo, ao proprio
CEP, no prazo de trinta (30) dias. 1) Se o CEP indeferir o recurso de reconsideracao, o
pesquisador podera interpor recurso a CONEP, como (ltima instancia, no prazo de trinta
(30) dias. Portanto, o sistema s6 ir4 disponibilizar a op¢édo de enviar recurso durante o
prazo de 30 dias corridos, contados a partir da emissdo do Parecer Consubstanciado
(N&o Aprovado).

Sim
Néao
N&o se aplica

Relatérios parciais e finais: O Comité de Etica em Pesquisa informa que a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) solicita aos pesquisadores o envio dos relatorios
parciais e final sobre os projetos aprovados. Os relatérios parciais, obrigatérios, devem
ocorrer a cada 06 (seis) meses. De acordo com a Resolucdo CNS n° 466/2012, item
XI.2, cabe ao pesquisador “elaborar e apresentar os relatérios parciais e final”. Incumbe
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aos CEP, conforme item X.1, “acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de
relatérios semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de
acordo com o risco inerente a pesquisa”’. Dessa forma, solicita-se aos pesquisadores

Ds

responsaveis pelo gerenciamento dos estudos iniciados ha 06 (seis) ou mais meses e/ou
que estejam finalizados - que enviem os relatérios parciais e/ou final por meio de
notificacdo na Plataforma Brasil. Cabera a Conep a apreciacdo dos relatérios dos
protocolos aprovados por essa Comissao.

relatorios parciais e final deverdo ser enviados utilizando-se da opcdo "Enviar
Notificacdo". Essa opcédo esta descrita no manual "Submeter Notificacdo" disponivel na
Central de Suporte (canto superior direito do portal www.saude.gov.br/plataformabrasil).

Sim
Nao

Checklist para submissé&o de projetos: Anexar este checklist devidamente preenchido
e assinado pelo pesquisador responsavel, na plataforma Brasil, como “outros
documentos”, nomeando como “checklist de submissao”.

Catanduva, de de

Nome e assinatura do pesquisador responsavel

63



http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

' '.
UNIFIPA Manual do pesquisador CEP/UNIFIPA s . !wo"wﬂlo

CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

Modelo para solicitagao de EMENDA a projeto de pesquisa

( ) TROCA DE TITULO

( ) INCLUSAO DE PESQUISADOR
( ) OUTROS

Data: ....... Loeiid......

TITULO DO PROJETO DE PESQUISA APROVADO PELO CEP/IB:

TITULO DO PROJETO DE PESQUISA ALTERADO:

Encaminhamos para andlise e conhecimento desse Comité de Etica em Pesquisa/UNIFIPA as seguinte(s)
alteracdo(es) no projeto de pesquisa mencionado acima:

1 - Citar modificacéo (es)

2 - Justificar alteracdo (es) mencionadas:

Aguardando manifestacdo desse Comité quanto a apreciacao e aprovagao
A EMENDA ter4 validacdo somente com o parecer de aprovacado deste CEP/UNIFIPA

Nome e assinatura do pesquisador responsavel
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logo para o HPA)
HOSPITAL
A" rrore ALBIN
Ou logo do HEEC
- HOSPITAL
B evilo carLos

ou logo do lugar da pesquisa

DECLARAGAO DE INFRAESTRUTURA

Declaramos para os devidos fins, que o Hospital xxxxxx possui intraestrutura necessaria
para o desenvolvimento do projeto de pesquisa “xxxxxxx”, e que cederemos aos discentes abaixo
relacionados, sob orientacdo do Prof. xxxxxxxx, o acesso aos dados solicitados para serem
utilizados nesta pesquisa.

Esta autorizacdo estd condicionada ao cumprimento do (a) pesquisador (a) aos requisitos
da Resolucdo 466/12 e suas complementares, comprometendo-se o(a) mesmo(a) a utilizar os
dados dos participantes da pesquisa, exclusivamente para os fins cientificos, mantendo o sigilo e
garantindo a ndo utilizagao das informag8es em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades.

Antes de iniciar a coleta de dados o/a pesquisador/a devera apresentar o Parecer
Consubstanciado devidamente aprovado, emitido por Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos, credenciado ao Sistema CEP/CONEP e uma cépia do TCUD no Servico de
Arquivo Médico e Estatistica - SAME.

Discentes do curso de XXXXXXXX: XXXXX, XXXXXX,XXXXXX.

Devera ser assinado pelo Diretor Clinico do Hospital correspondente.
Exemplo:

Para o Hospital-Escola Emilio Carlos:

Dr. Luis Fernando Rodrigues Maria —DD. Diretor Clinico do Hospital-Escola Emilio Carlos

Para o Hospital Padre Albino:

Dr. Luis Fernando Colla da Silva DD. Diretor Clinico do Hospital Padre Albino

Para outros locais da pesquisa, ajustar o logo e assinatura do responsavel pelo local.
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MONITORAMENTO DE PROJETOS DE PESQUISA JA APROVADOS NO CEP -
RELATORIO PARCIAL/FINAL

Nome do Pesquisador:

Locacéo:

Projeto de Pesquisa:

Reg. CEP.: CAAE:
Patrocinador:

Data da aprovacéao pelo CEP:

Encaminhamento a CONEP: ( ) Sim ( ) Néo

Duracéo do Projeto:

NuUmero de sujeitos — previsto: Efetivamente envolvido:

Eventos Adversos — Resumo:

Todas as notificagdes de Eventos Adversos Sérios foram apresentadas?
Situagéo Atual:

Concluido em:

1. ( ) Com publicagéo (situagéo bibliografica completa — anexar resumo)

2. ( )Em vias de publicacao (Citacdo providéncias, autores e anexar resumo)
— Comunicar quando for publicado.

3. ( ) Em andamento (previsao de término):

4. ( ) Cancelado (antes do inicio em ):

5. ( ) Suspenso (interrompido apos iniciado em): ( data )

Descritores (palavra-chave — cite 3 no maximo)

Observacgdes: (H4 emendas a serem apresentadas no CEP? Houve ou havera retornode
resultados aos envolvidos?)

Cidade, dia, més, ano

Assinatura
(Digitar nome por extenso, assinar e carimbar)
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SUBMISSAO DE EMENDA (Plataforma Brasil — Verséo 3.0)

Submisséo de emendas

Emenda é toda proposta de modificacdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema
CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das alteracdes. As
emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos
enviados os trechos modificados. A emenda serd analisada pelas instancias de sua aprovacao
final (CEP e/ou CONEP). As modificagBes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem
descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em
geral, modificagdes substanciais no desenho do estudo, nas hipoteses, na metodologia e nos
objetivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pesquisador responsavel
submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-CONEP.

O pesquisador podera submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema
permite envio de uma emenda por vez, apresentando a op¢cdo novamente somente quando a
analise ética da emenda anterior tiver sido finalizada. ATENCAO: Nenhuma mudanca no
protocolo pode ser realizada sem aprovacao do CEP.

O pesquisador deve aguardar parecer favoravel do Sistema CEP para dar inicio a

execucgdo das modifica¢des solicitadas

Como acessar a aba Pesquisador?

1. Acesse a URL - http://www.saude.gov.br/plataformabrasil;

2. Se usuario novo, acessar o link <Cadastre-se> e seguir o tramite de
Cadastro deUsuario (consultar manual na Central de Suporte);

3. Se jafor cadastrado, insira <E-mail> e <Senha> e clique em <Login>;

68


http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

-
UNIFIPA

CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

Manual do pesquisador CEP/UNIFIPA

Plataforma

asil

Versao atual do sistema

Esqueceuasenha?  Cadastrese

Sistema CEPICONEP Plataforma Brasil

Tutoriai da \ersao 3.0 43
Platatorma Brast

Consultar Comité de Etica

4

Cartas Biobancos Perquntas ¢ Respostas
Circulares | Aprovados

Blv| ®

69
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Esqueceu a senha? O\
sistema enviara nova
senha para o e-mail
cadastrado. Obs.:
Digite a senha
recebida por e-mail,
evite copiar e colar.

/

n; de suporte n

TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0
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Como submeter uma emenda?

Utilize os filtros de
busca para facilitar a

Fats S50361rat s 900 PRI, of)uk ael. Nowa SubmiEssol Fas cadustrar srojtos aprofades ameions & FLfoms Brasil. clque ssui Proje snkrol

Titifo o Projond de Peagsiss case IOCaI'ZaQéO do
Panguiinad dor Heaponsavel | (28ma Medineagio 15:;.0::,_‘. y p rOJ eto

LISTA DE PROJETOS DE PESGUISL

[ a——— (ibirea 2
* instnigio* (Oogen® |0 B Gnugio ¢ | Ko

Toot e+ Yersio

Na pagina inicial do sistema, localize o
projeto Aprovado e clique na lupa para
<Detalhar Projeto>

70



A
UNIFIPA Manual do pesquisador CEP/UNIFIPA

CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

CATANDUVA/SP

Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0
Area Tematica: Genética Humana:
{Trata-s= de pesquisa envolvendo Genética Humana que n3o necessita de andlise ética por parte ds CONER;)
Vers3o: 1
CAAE: 40124115.9.0000.5540
Submetido em: 08/07/2018
ituigio Prop Instituto de Cidncias Humanas/UNB
Situagdo da Versdo do Projeto: Aprovado
Localizagdo atual da Vers3o do Projeto: Pesquizador Responsivel
Patrocinador Principal: Bioagri Ensaios e Testes de Sanzantes e Cosméticos Ltda.

Comprovante de Recepgo: 2 PB_COMPROVANTE_RECEPCAQ_450574

15

- DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

~ | Vers3o Atual Aprovada {FO) - Versio § Tipo de Documento Situagdo Arquivo Postagem Agoes
~ [ Projeto Original (PO} - Vers3o 1
« (5 Doc

ntos do Projeto
{53 Comprovante de Recepgio - Submissi
) Folha de Rosto - Submiss
{1 Informagbes Basicas do Projeto - Subn
() Projeto Detathado / Brochura |
{3 Solicitag3o Assinada pelo Pesquisador
() TCLE / Termos Assentimento / Justific
+ () Apreciagio 1 - INSTITUTO DE CIENCIAS
»- | Projsto Complato

estigs

Documentos divididos
em pastas

< 1} »

~  LISTA DE APRECIAGBES DO PROJETO

e Pesquisador M e . S RN Exclusiva do Bodes
Apreciagio Responsivel s Versio Submissio Modificagio Situagdo Centro Coord. ¥
o] TESTE MANUAL 30 |1 08/07/2015 11 Aprovsdo N3o PIE D+

Ao clicar no sinal ¥ o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacdo das alteracbes referentes a
emenda.
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rAs 6 etapas da submisséo de \
pesquisa ja preenchidas estarédo Aviso de criacéo da
disponiveis para realizacdo das emenda e namero
alteracOes referentes a emenda. da versado

Wocé estd em: Pesquis rojeto de Pesquisa > Informacdes Preliminares

@Emenda criada cj sair desta mensagem submeta sua emenda, editando o documento identificado como do tipo *E” & que recebeu o nimero da versdo: 2.

Titulo da Pesquj MNome

Detalhamento do
Estudo

Area de Estudo

1 Informagdes
Preliminares

Outras Informacdes Finalizar

SalvariSair | Proxima |

* Essa submisséo de emenda € exclusiva do seu Centro Coordenador?

© Aemenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo as alteracbes realizadas em seu projeto, em vitude da emenda, NAO ser3o replicadas nos Centros O\
Participantes vinculados e nos Comités de Etica das Instituicies Coparticipantes, quando da sua aprovacgio.

) Aemenda né’o & exclusiva de seu Centro Coordenador, entio quando a emenda for aprovada, esta SERA replicada nos Centros Participantes vinculados e
nos Comités de Etica das Instituicies Coparticipantes.

- A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta o ireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o0 manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagoes ver Resolucio 466

@ sim Mo

* Informe o Modelo que deseja preencher
(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o plblico. Utilize o Modelo simplificado)

@ simplificade Completo

= Pesquisador Principal:

Documento MNome Social

123.443.590-34 Zecas Pesquisador

Telefone E-mail

123 zecas.pesquisador@saude.gov.br

/“Essa submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro
Coordenador?”. Se o pesquisador marcar que € exclusiva, a
emenda NAO SERA REPLICADA aos demais centros que estejam
participando do estudo.

*Caso o0 pesquisador do Centro Coordenador margue que a emenda
€ EXCLUSIVA e adicione NOVOS Centros Participantes ou
Coparticipantes, 0s novos centros receberdo réplica do projeto, mas
agueles que ja participavam do estudo NAO receberao.

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o
pesquisador devera assinalar a op¢do que informa a emenda como

QAO exclusiva do Centro Coordenador. /
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- Deseja delegar a autorizagéo de preenchimento deste projeto a cutras pessoas ja cadastradas no sistema?

7 sim @ nEo
ASSISTENTES:

CPFiDocumento

EQUIPE DE PESQUISA:

* Instilvigio Proponente: &

* E um estudo internacional?

) Sim R ED]

Salvar/Sair

<Salvar/Sair> Para
salvar o que ja foi

a submissao
posteriormente

preenchido e continuar

Qeoceoe

73
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Home Social

— Sam

' Proponente

E-mail Agdo

Agdo

Adicionar membro & equipe I %

Cligue em <Préxima>
para ir para a etapa Area

de Estudo
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Vocé estd em: Pesquisador = Cadastro de Projeto de Pesquisa > Area de Estudo

Titulo da Pesquisa HNome

Estudo/Apoio Financeiro

Anterior | Salwar/Sair | Proxima

Area Tematica Especial (indique todas as dreas tematicas do projeto, se aplicivel):
[T Genética Humana:

[T] Havera envio para o exterior de material genético ou quakquer material bioldgico humano para obtencio de material genético, salve nos casos em que houver
cooperacio com o Governe Bragileiro;

[T Havera armazenamenta de material bioldgico ou dados genéticos humanos no exterior & no Pais, quando de forma conveniada com instituicies estrangeiras ou em
instituicies comerciais;

[T Havera alteracies da estrutura genética de células humanas para utiizacdo in vive,

[7] Trata-se e pesquisa na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);

[ Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

[ Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociacdo ireversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
[T Trata-se de pesquiza envolvendo Genética Humana gue nédo necessita de andlise &tica por parte da CONEF,

(] Reproduciio Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamente do aparelho reprodutor, procriacéie e fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos, sendo
que nessas pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

0 Reproducdo assistida;

| Manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto;

[C] Medicina fetal, guando envelver procedimentos invasivos,

& Reproducdio Humana que ndoe necessita de andlise ética por parte da CONEP;
[ Equipamentos & dispositivos terapéuticos, novos ou néo registrados no Pais;
[T Hoves procedimentos terapéuticos invasivos;
[7] Estudos com populacdes indigenas;

[ Projetos de pesguiza que envolvam organismos geneticamente medificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos gue representem alto risco coletivo, incluindo
organismos relacienados a eles, nos dmbitos de: experimentacdo, censtrucdo, cultivo, manipulacde, transporte, transferéncia, impertacéo, exportacie, armazenamento,
liberacdo no meio ambiente e descarte;

(] Pesguizas com coordenacdo e/ou patrocinio originades fora do Brasil, excetuadas aguelas com copatrocinio do Governe Bragileiro;

Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de analise pela COMEF, serdo classificados como "A critério do CEPY.

e houver davida no preenchimento,
favor consultar Manual de
Submisséo de Projetode Pesquisa
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CATANDUVA/SP

*Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):

[T] Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra

; o Os campos anteriormente
[T Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas ) .
[7] Grande Area 3. Engenharias preenChldOS habl|ltadOS
Grande Area 4. Ciéncias da Saide para edlgéo

[T Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

[T Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
[T] Grande Area 7. Ciéncias Humanas

[T Grande Area & Lin guistica, Letras e Artes
[7] Grande Area 9. Outros

Proposito Principal do Estudo (OMS):
© Clinico
© Ciéncias Basicas
) Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 3 Saide

Salde Coletiva / Salde Plblica

) Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condicies clinicas do paciente
@ Qutros

teste

*Titulo Piblico da Pesquisa:

Fre-teste Londrina .

B

Caracteres restantes: 3582

Acrdnimo do Titulo Pdblico:

Expansdo do Acrdnimo do Piblico:
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CATANDUVA/SP

*Titulo Principal da Pesquisa:
Pre-teste Londrina .
Os campos anteriormente
preenchidos habilitados
para edic&o.

-

Caracteres restantes: 3882

Acronimao:

Expansdo do Acrdnimo:

MULTIPLO S ID'S SECUNDARIDS

ldenfificador D

CONTATO PUBLICO:

Seri o pesquisador principal?
® sim © nao
CPF/Documento Home Social Telefone E-mail Agio

zecas.pesguisador@saude.gov.br @

(2]

12344235903490534 Zecas Pesquisador 12,

* Contato Cientifico:
Zecas Pesquisador[~]

P | e eDeooe Préxima

Seguir para etapa: 3.
Desenho de
Estudo/Apoio

Financeiro
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CATANDUVA/SP

“océ estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa » Desenho Estude [/ Apoio Financeiro

Pre-teste Londring

e | s

*Desenho do Estudo:

' Observacional O intervencio/Experimental

Condigoes de saide ou problemas; Ao

|- Adicionar Condigdo ]

CID-10:Classificagan Intermacional de Doengas:
Codigo-CiD Descrigao CID Agao

| Adicionar CID |

DeCS:Descrifores em Cigncia da Salide:
Codigs DECS | Descrigio DECS | AgEo

| Adicionar DECS

CID-10:Classificagao Internacional de Doengas:
Cédigo CID Deserigio CiD Agio

| Adigionar CI0 |

DeC S:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Codigo DECS | Descrigio DECS Agdo

| Adicionar DECS |

(Campos serdo habilitados
se, na etapa 2 — Propdsito
Principal do Estudo (OMS)
estiver selecionada a
opcéo Clinico.

N\ J
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CATANDUVA/SP

* Tipo de Intervengao:

— —_——

= DESCRITGRES DA INTERVENGAD

Intervengoes Mgao

CiD-10

:Classificagao Internacional de Doengas:

Codiga C1D Descrigia CI0 Agdo

Rdictonar CI0

DeC&:Descritores em Ciencia da Saude

Codigo BECS Descrigan DECS Agao

Adigionar DECS

~

Campos serao habilitados
se, na etapa 2 — Proposito
Principal do Estudo (OMS)
estiver selecionada a
opcao Clinico.

N J
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* Havera uso de placebo ou a exisiencia de grupos que nac serao submetidos a nenhuma intervengao?

© sim ® nEo

Justificativa

* Havera aplicagao de washout?
’

© 5im @ nac

Justificativa

= Desenho:
Pre-teste Londrina

»

Fre-teste Londrina

 anterior | Salvarsair | eeQeoe

Seguir para etapa 4:

Detalhamento do
Estudo
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Wock m=td mm: Pesguisader = Cadasirs de Projeis d= Pesguiss = Defaiiements do Estuds

* Resumao:

Pre—-teste Londrina o
-

* Introdugdo:

jP;:F_l—t.F_!sti:_- Londrina -
-

* Hipdtese:

Pre-teste Londrina s
-

Caracteres restantes: 3962
* Objetivo Primario:
‘Pre-teste Londrina -

Cararteres restantes: 3962

Objetive Secundario:

Pre-teste Londrima it

Campos

disponiveis para
Edicéo
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Pre—-teste Londrina s
T
* Critérie de Incluso:

r—
Pre-teste Londrina =
T.
Caracieres restantes: 3552
¢ Beneficios:
Pre-teste Londrina -

Caracheres restantes; 3852

Campos

disponiveis para
Edicéo
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* Metodologia de Analise de dados: Campos
Pre-teste Londrins disponiveis para x
Edicéo
Caractenes restantes: 3282
* Desfecho Primario:
Pre-teste Londrina o
Caracteres restantes: 3582
Desfecho Secundario:
Pre-teste Londrina -
Caracteres restantes; 39832
* Tamanho da Amestra no Brasil:
123 Particpantss ds Pesguizs
* Diata do Primeire Recrutamento:
[#] Ngo e aplica
* PRI SES DE RECRUTAMENTO:
. s . N*® de Participantes =
Pais de Origem Pais ok Peccgiiva Agao
o BRASIL 123 o
Adicionar Pais
Anterior Salvar/Sair ...o..

Seguir para etapa 5:
Outras informacdes
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‘ool metd mm: Pesguizador > Cadastro de Projets d= Pesguiss = Outras Informagles

Titulo da Pesquisa

1 Tormaghes Prelminares 2

Anterior Salvar/Sair |

Area de Estudo

Desening de Estudal/Apaio 4 I . 5
3 Firencei DetalEment 00 EStuto

* Havera uso de fontes secundarias de dados {prontuarios, dados demograficos, ete}?

Outras "U""F_;f&; Firalzar

' sim @ NEo
Detalhamento:
-
Caracteres restantes: 4000
* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa
123
* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
1D Grupo N* de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agtes
123 23 123 28
Adicionar Grupo
* 0 estudo & multicéntrico no Brasil?
! sim @ o
Demais centres participantes no Brasil:
CNPJ Nome da Instituigio / Orgio § Unidad E-mail Telef ErATEIIELD Nome d avel &
ome da Institugao rgac nidade -mail [ one do respnns'a\rel ome 0o responsave .I’#EES
Instituicio Coparticipants:
CHPJ Nome da instituigio Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigio Selecionada Via Plataforma Brasil Bgdes
Adicionar Coparticipante |

Centros Participantes Desvinculados do Frojeto:
CHNPJ

Centros Coparticipantes Desvinculados do Projeto:
CNPJ

Nome da Instituigao / Orgio / Unidade

Mome da instituigio Coparticipante

E-mail Telefone

Nome do responsavel Comité de Etica

CPF/Documento<bri>do responsavel

Mome do responsavel

Instituigio Selecicnada Via Plataforma Brasil

Participantes Desvinculados do
“Centros  Coparticipantes

Projeto” e apresentard todos

A emenda disponibilizara os campos “Centros

Projeto” e

Desvinculados

0s

do
centros

correspondentes que foram retirados do estudo.
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* Propoe dispensa do TCLE?

@ gm0 NEe Campos
’“1{*:"“: disponiveis para
Edicéo

* Hawvera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
2 sim @ NEo

Justificativa:

* Cronograma de execugio:
Identificagio da Etapa Inicio (dd/imm/iaaaa) Término (ddimmJ/aaaa)

122 OS0E2015 0E/0E2015

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamenta:
Identificagio do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$)

122 Outros 122

Total em Reais [RS) | 0

Outras informagotes, justificativas ou consideragtes a critério do Pesquisador:

* Bibliografia:
123

Anterior Salvar/ Sair ....a.

Caracteres restantes: 4000

Agdes

Adicionar Cronograma

a8

Adicienar Despesa |

-

Praxima

/‘

/

Ao clicar em <Préxima> o sistema
apresentara tela com opcoes para:

- anexar Folha de Rosto (caso ela
tenha sofrido modificag@es);

\ - excluir e incluir arquivos /
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[Campo disponivel para Anexar nova Folha
de Rosto.
Obs.: E necessario que o plugin do Adobe
Flash Player esteja atualizado para habilitar
0 botdo <Anexar Folha de Rosto>

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: \ )

Caso sua Folha de Rosto tenha sofrido modificacio, anexe-a novamente. \/
Favor imprimir a Folha de Rosto,

Arguivos da Nova Viersdo

*Passo 1: + Passo 2: Apds a Assinatura da Folha de Rosto,
preenché-la e assind-la. Apds isso, seguir  Imprimir Folha de Rosto faca a sua digitalizacio e anexe-a Anexar Folha de Rosto
para o passo 2. agui.

Extensées dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo

Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Agdes
Folha de Rosto m open.pdf Pesquisador Principal 13,14 KB o
EXCLUIR ARQUIVOS:

*Passo 1: Exclua os documentos que NAO far3o parte da nova vers3o do projeto. Os demais documentos serio automaticamente transportados para a nova verso do
projeto.

Tipo de Documento Nome Perfi Tamanho Bals :?ql:]‘i)\"“oad 40 selacione Barra de
_ _ o rolagem

Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 =)

TCLE ! Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia 'm Gab_TecLegislativa.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 =)
Excluir Il

TS L uirrne Exclusao de AquIVOS -

aprovados na Ultima verséo do
projeto que n&o fazem parte da
nova versdo em edigéao.
Arquivos da Nova Versiao X
~ Fasso . EXCIUEL U5 QUCUITIBNOS YU NAU 1dId0 DElLe Od MNovd versdu oo projel. us gernidls QUCUImenios Serdo dulimi&ucdimnerne vdnspondaos pdid d novd versdo ao
projeto
Data de Upload do
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Arquivo Selecione
Projeto Detalnado / Brochura Investigador '@ Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 0
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia @ Gab_TeclLegislativa.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 =)
~ . Excluir |
Incluséo de arquivos 1
. ~
referentes a nova versao
INCLUIR ARQUIVOS:

do projeto

Caso seu TCLE tenha sofrido modificagdo, anexe-o novamente.

=Passo 2 Adicione os NOVOS documentos para a nova vers3o. N3o é Tionar os documentos que permanecem validos.

*Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgao v | .
Avancar para
Extensdes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo. - I .
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho u tlma etapa Agibes

Fechar Proxima | s

/QB§: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usuario tente\
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagao) o sistema exibira
a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado ¢é invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema serédo verificados”.
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Titulo da Pesquisa Mome
Informagbes Desenho de -
1 5 goes 2 Area de Estudo 3 4 Detathamento do Estudo 5 Cutras Informacdes 6 Finalzar
Preliminares Estudo/Apoio Financeiro :

Anterior salvar/Sair |

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

© sim @ Nzo

*Prazo:

7]

® INENNUNT EXSME OU Proceaimento rediizeac em Tungad o pesquisa poae ser coOrss 00 Patiente ou a0 Sgente pagaocr 0 sUS 8ssIStentia; gevenos o parocingaor
da pesguisa cobrir tais despesas

® O duplo pasgamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto publico ndc autorizado (pelc SUS)

® O estabelecimenic dos pagamentos de exame e/ou procedimento reslizados em fungdo da pesquisa, em caso de patrocinadores externcs, deve ser feito em comum
scordo entre o patrocinador e a instituiqéa

® A lInstituicdo deve ter conhecimento da pesquise e de suss repercusses orgamentsriss.

O pagsmento do pesguisador nunca pode ser de tal monts que o induza a alterar a relacdo risco’beneficio para os participsntes da pesquisa

® Aremuneracio do pesquisador deve constar como item especifico de despess no orgamento da pesquisa

Compromisso de Indenizagdo

Decdlar ) . os participantes da pesquisa {coberturs material), em reparacdo a dano imedisto ou tardio,
compr: C“que em <Aceltar termos isica, psiquica, moral, intelectual, social, cultursl ou espiriltu:.al d‘:“ ser humano, em qualquer
pesqui: pantes da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ac direite & indenizacdo por dano,

acima> para habilitar o campo
<Enviar Projeto ao CEP>

Redija a justificativa da emenda
elencando os campos em que
houve alterag&o no estudo.

f% envolvendo seres humanos envolve risco. As pesquisas serdo admi CNS N°

LVA PR

[] Aceitar termos acima

Asinformacoes nao preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

*Justificativa da Emenda:

=

Caracteres restantes: 2000

Anterior lvar/Sair .....o

O campo <Salvar/Sair> apenas

salva as informacdes postadas /Clique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar

até aqui. Para enviar o projeto a submissao da Emenda.
ao CEP é necessario clicar em

<EnVIar PrO]etO ao CEP> Por se tratar de uma emenda, a mesma sera avaliada pelo CEP e a oitério
\ ) deste pode ser encaminhado & COMEFR. Deseja prosseguir? i
Sim Hio

- /
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Como buscar emenda “em edi¢ao” (opgcao <salvar/sair>) na aba

Pesquisador?

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nove projete, clique aqui: Nova Submissdol Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto a'meriod

BUSCAR PROJETO DE PESGQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Oltima Modificagdo:

Selecione a situacéo
“Em edigao” para
facilitar a busca da
emenda.

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

Marcar Tedas
Aguardando Aprecizcio dz
Aprovado

Em Apreciacio 5
Em Edigio
Em Recepcio e Vali
N3o Aprovado - N3o

Nio Aprovado na CONEP

Nao Aprovado no CEP

Fendéncia Documentsl Emitida pela CONER
Pei
c3o Documentsl Pai
Fend

cia Decuments] Emitida pelo CEP
cia Emitida pels COMEP
cia Emitida pelo CEF

CARE:

Tipo de Projeto

Selecione |Z|

Recurso Submetido a0 CEP
Recurso Submetido 3 CONEP
Recurso nio Aprovado no CEF
Retirado

Retirado pelo Centro Coordenador

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
Pesquisador (Ntima .
Tipo ® CARE * Versio * T © Comité de Etica * | Instituigio * | Origem * P Situagio * Ago
5540 - INSTITUTD
DE CIENCIAS
HUMANAS / 3
. Instituto d= Em
UNIVEREIDADE - —
124215 7.0 55 Z i Cigncizs eciacs
F 40124215.7.0000.8540 | 2 TESTE MANUAL 2.0 DE ERASILIA/ =ness Fo Fo Apreciagio L
Humanas/UNB Etica
CAMPUS
UNIVEREITARIO
DARCY RIBEIRO
5540 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS / |nstituto de
. UNIVERSIDADE S = .
124115.9.( EE. 2 h Cifnpgizs 1 dics
P 40124115.9.0000.5540 | 2 TESTE MANUAL 2.0 DE BRASILIA / Cign .:la-:- PQ E Em Edigio rel
CAMFUS Humanas/UNE

UNIVERSITARIO
DARCY RIBEIRO

A Ultima versdo do projeto
serda exibida na coluna
<Ultima Apreciac&o>.

87

—

Cliqgue em
Detalhar Projeto
para localizar a

Emenda e

finalizar a edicao.

-




-

- Platafor
UN"'-lpA Manual do pesquisador CEP/UNIFIPA «{ - mo

= DADOS DA VERSA0 DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE RENATA V3027
Pasquisador Responsavel: TESTE MANUAL 30
Arsa Tomatics:  Genica Humana
(Trata-ee 02 pesquiza enohendo Gendiica Humana que ndo NEcesERa de analise 203 por pane 03 CONER))
Vers2o: 1
CAAE: 4012411590000 5540
Submatico em: 03107/2015
Instituic30 Proponents: Nzt ce Cienclzs Humanzs'UNS
Situag3o a2 Verso do Projsto: Aproedo
Localizag3o stusl ds Versao do Projsto: Peeguisasor Responsdvel
Patrocinador Principal;  Sioagri Ensalos @ Testes 02 Saneanies & Coemitions Lida

Comprovanke 02 Reczosdn @ PB_COMPROVANTE_RECEPCAQ_450974 (\ }.
(3 }
=~ DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

vl Norsda em Tramiacdo (E1) - Versdo 2 Tipo ds Documento Stuagdo Arquivo
» () Emenda (E1)-Versio 2 Postagem Agoes
v (3] Documanios do Projeo

) Foia o2 Rosto - Sudmissdo 1
Projero Deainao ! B

ra mestigaoT - §)

15 TCLE) Termos Assentimantd ) Jstificana o
v | Vers3o Al Aprovaas (PO - Versdo 1
+ () Projeto Compieto

Na lista de apreciacdes do projeto

Identificacdo da Emenda 1
¢ estara identificada a Emenda e a

do projeto na situacdo em
edicao.

»

opcdo < ©  Editar Pesquisa>.

3 DO PROJETO
Pasquissdor - - o - Exciusiva do Cantro
Responssve * i v s Coora. *
£ TESTE MAANUAL3O |2 Em Edigho A E s 0B

PO TESTE MANUAL 30 1 Q072015 11032015 Aproaso NZo

éxcluséo de Emenda: S6 é possivel exclui-la enquanto estiver
<Em Edicdo>. A versdo anterior do projeto, ja aprovada,
permanece no sistema. Apenas o pesquisador responsavel pode
efetuar a excluséo.

z

Em Projetos Multicéntricos ndo € permitido que o Centro
Participante exclua uma emenda criada pelo Centro
Coordenador. O Pesquisador Responsavel pelo Centro
Participante consegue excluir apenas as emendas criadas por

Kele no seu Centro Participante. /
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VISUALIZACAO NA ABA PESQUISADOR APOS ENVIO DA EMENDA

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissao{ Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, cligue aqui: Projeto mriod

BUSCAR PROJETO DE PESGUISA:
Titule de Projeto de Pesquisa: CARE:
Pesquisador Responsavel: Uttima Modificagdo: Tipo de Projeto

. . Selecione Iz‘
Utilize os filtros de busca

para facilitar a localizagéo
da emenda

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA FESQUISA

I:l Marcar Todas

D Agusrdande Apreciscio de D Mao Aprovade na COMER D Recurso Submetido a0 CEP
=] Aprovado [T Mzo Aprovado no CEP [T] Recurso Submetido 3 CONER
|:| Em Apreciagio Etica |:| Pendéncia Documentsl Emitida pels CONEP D Recurso ndo Aprovado no CEF
I:l Em Ed iz Documentsl Emitida pelo CEP i
Em Receprdo & ValidagSo Documental O pen ia Emitida pels CONEP o peke Centro Coordenador
[ uze Aprovade - Nio Cabe Recurse [C] Fengncis Emitias pelo CEF
Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESGUIS5A:
. . . Pesquisador Eoos N . Uttima . AcS
. s = s s 0 .= I - = - 5 = o
Tipo CAAE Versiao Responsavel s Comité de Etica Instituigdo Origem PaEracan s Situagdo
5540 - INSTITUTD DE
CIENCIAS HUMANAS / |nstitute de Em Recaprio
/ ADE D = o SCEpES
P 40124115.9.0000.5540 | 2 TESTE MANUAL 3.0 L ERSIDfDE DE Cigncias PO Ei = Validagio 2
BRASILIA / CAMFUS e R
UNIVERSITARID DARCY smanes mumen
RIBEIRD /\

/

A emenda aparece na
situacdo Em Recepcéo e
Validac&o Documental.
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Como funciona a fila de emendas?

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nowva Submissdo |Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

proj multi

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

¥ Marcar Todas

@ Agusrdando Apreciscic de

@ Aprovado

@em Apreciagdo Etica

Fem Edicdc

“em Recepcio £ Validagiic Documental
N&o Aprovado - Ndo Cabe Recurso

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador

Tipo * | CAAE * Versdo ° A s
Responsavel

Ultima Modificagdo:

ENé: Aprovado na CONEP

ENES Aprovade no CEP

@Pendénda Documental Emitids pela CONEF
@Pendéncjs Documentsl Emitida pelo CEP
@andénds Emitida pela CONEP
.@Pendéncjs Emitids pelo CEP

Buscar

CAAE:

Tipo de Projeto

Selecione -

-

Comité de Etica ° Instituigdo °

Faculdade de
Medicina da

Clique na lupa para
Detalhar Projeto e
visualizar a fila de

emendas.

s Ultima
xges Apreciagio ¥

Em Recepcio e

Pp

o

5658 - Faculdade de Medicina da

o
Universidade de Brasilis - UNB PO; £

Validagdc
Documents!

1 juremap2 . 3
s P Universidade de

Brasilis - UNB

Se o Pesquisador Responsavel do Centro Participante recebe mais de uma emenda do
Centro Coordenador, o sistema gera uma fila de tramitacdo para que o Pesquisador tenha
a opgao de editar as emendas — adequando-a ao seu Centro Participante — conforme a
ordem de criagdo das emendas no Centro Coordenador. O sistema sinaliza que ha

E

emendas aguardando tramitar com o icone na coluna agdo.

(*) Lista de Projetos de Pesquisa
- A exibicdo da agdo E indica que existem uma ou mais emendas em fils, ou seja, que aguardam apreciagdo

/

para
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— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: proj multicentrico
Pesquisador Responsavel: juremap2
Area Tematica: Genética Humana:

{Trata-se de pesguisa envolvendo Genética Humana que ndc necessita de anslise ética por parte da CONEP;)
Versdo: 1
CAAE:
Submetido em: 17/08/2015
Instituig3o Proponente: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilis - UNB
Situagdo da Versido do Projeto: Em Recepcdo e Validacdo Documental
Localizagdo atual da Vers3o do Projeto: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB
Patrocinader Principal: Financiamento Prépric

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

v []] VersSc em Tramitacéo (FOp) - Versdc 1

Tipo de Documento Situagdo Arquivo Postagem Agoes
v ) Decumentos de Centrc Coordenador
() Parecerss
v £ Documentos do Projeto
{75} Comprovante de Recepcso - Submis
{2 Folhs de Rosto - Submissdo 1
| InformacSes Basicas do Projeto - Sut
|) Ouvtros - Submisséc 1
|J) Projetc Detslhado / Brochura Investiy
|} TCLE / Termes Assentimento / Justifi
v |.J) Projeto Original {POp} - Verséo 1
+ () Documenteos de Projeto
[Z3) Folhe de Rosto - Submissdo 1
[Z Informagdes Basicas do Projeto - Sut
7} Outros - Submissac 1
|} Projeto Detalhado / Brochurs Investig
) TCLE/ Termos Assentimento / Justifi
» | Apreciacgdo 1 - Faculdade de Medicina ¢
» |1 Projeto Completo
< 4 . J 3
—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
X Pesquisador 2 A A A % i
Apreciagdo ¥ Responsavel ¢ Versdo ¥ Submissdo * Modificagdo Sifuagdo Origem ~ Agoes
Agusrdando
Ep1 juremap2 2 spreciacio de E1 el
POp
o2 2 b s
Ep3 juremap3 4 :‘:‘;2:::; £z 5 o)
Em Recepcio e
POp juremap3 1 17/08/2015 17/08/2015 Validsgo PC L €

Documental

A&n_c_&g_{ Se o CEP do Centro Participante emitir parecer de “Nao Aprovado” ou “Retirado” em
uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, o Centro Participante sera retirado do
estudo. Isso acontece porque o estudo passaria a ter dados divergentes entre Centro
Coordenador e Centro Participante.

O Centro Coordenador ndo podera acrescentar novamente o centro retirado do estudo, nem
mesmo através de nova emenda.

Para Coparticipantes a regra € a mesma: se o CEP da Copatrticipante rejeitar ou ndo aprovar uma
emenda ja aprovada no Centro Coordenador, sera retirado do estudo e ndo podera ser reinserido.

- /
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Quais os campos habilitados para edicdo em emendas replicadas
aos Centros Participantes?

Deseja delegar a autorizacdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas
ja cadastradas nosistema?

Sim Ndo
Assistentes:

CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Acéao

Equipe de Pesquisa:

CPF/Documento Nome Social Acédo

Contato Publico:

Seré o pesquisador principal?
Sim Nao

Cronograma de execucgéo:

Orgamento Financeiro:

Observagdes do participante:
Anexar Folha de Rosto:

Qualguer tipo de documento em anexo (Anexar Outros Documentos).

Por que nao consigo submeter emenda mesmo com projeto
aprovado?

Caso tenha enviado solicitacdo de alteracdo de Pesquisador Responsavel ndo sera
possivel submeter nenhuma alteracdo no projeto. A mensagem de aviso aparecera na
parte superior da tela:

'\Neo & possivel Submeter Emenda, pois existe uma solicitaco de alteraga de pesquisador respansevel em apreciacdo pars este profocolo.

Atenciosamente,
Assessoria Plataforma Brasil.
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