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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 Resolucdo n? 466/12 do Ministério da Saude, Conselho
Nacional de Salde e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — MS/CNS/CONEP, deveréo
tramitar por intermédio de sistema nacional on-line prépriodenominado PLATAFORMA BRASIL.

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

Ressaltamos que conforme consta na resolu¢do supracitada, todas as pesquisas de
qualquer area do conhecimento que envolvam seres humanos (na qualidade de sujeitos de
pesquisa) devem passar pela analise 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 apreciacéo
ética sao de responsabilidade dos préprios pesquisadores.

A seguir, seguem algumas orientacdes sobre o cadastro do pesquisador e também os
documentos necessarios para elaboracdo e submissao de projetos, modelos das declaragbes e
documentos necessarios para a tramitacao e analise 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:

Clique aqui
para iniciar
o cadastro.

Sistema CEPICONEP Plataforma Brasil { ) b Informagoes ao
. Participante da
= Pesquisa

~
0

Resolugoes e Normativas | Manuaisda | Historico de
Plataforma 0

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares | Aprovados

Blv| ®

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior),
‘ou Mozilla Firefox (versdo 9 ou superior).

Quais os documentos obrigatérios para realizar o cadastro?
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 digitalizado (Carteira de Identidade,
Identidade Profissional, Carteira de Motorista, em formato jpg ou pdf); Conta de e-mail ativa.

A instituicdo a qual os pesquisadores da UNIFIPA devem se vincular é “Centro Universitario Padre
Albino” e adicionar Instituicdo “Fundacdo Padre Albino — UNIFIPA”.

e Obs: O “Instituto Municipal de Ensino Superior — IMES Catanduva” também ja esta cadastrado no
Sistema e aparece como unidade 6rgdo por estar vinculado ao CEP-UNIFIPA.

Clicar na opgdo 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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C' © apiicacao.saude.gov.br,

n ajuda on-line ajuda
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Prezado Pesquisador,

Para ter acesso as funcionalidades da Plataforma Brasi & necessério possuir um login (e-mail) e senha de acesso ao sistema

Para efetuar o cadastro & necessério ter uma cdpia digitalizada de um documento de identidade com foto para ser submetido ao sistema (recomenda-se o formato 'JPG' ou 'PDF APOS a |e|tu|'a dESte
com resolucdo de 1000 DPI 2000P)). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas quando da realizagéo do cadastro. O néo envio do documento provoca a ndo efetivacdo do texto Clique no bOtéO
cadastro. Também sera necessério o envio do seu curriculo vitae em formato doc, docx, odt e pdf - 2mb méximo. !

Avangar para ter

acesso a segunda

etapa do
. A Piataforma Brasil teve sua implantacdo iniciada em setembro de 2011. Entre setembro e dezembro seré realizada uma série de oficinas regionais de capacitacdo dos Comités de H
ftica em Pesquisa preenchimento do

Nota

cadastro pessoal na

Caso ao realizar 0 seu cadastro, sua instituicdo ndo esteja disponivel na relacdo cadastrada no sistema, entre em contato com o CEP de sua unidade para obter maiores
informacdes. Para concluir o cadastro selecione a opcéo “nao” na pergunta “Deseja-se vincular a alguma Instituigdo de pesquisa?”.

Obrigado,

Equipe Plataforma Brasil.

Voltar ° o000 Avangar

Nacional de Sadde

. . . . Avangar , .
2) Depois da leitura do texto, clicar no botéo _Falque 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
Especializagao
Académica
Obs. Infelizmente o sistema
S0 prevé as Especialidades

& Plataforma Brasi L Y

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Tipo de Cadastro

=l |

w oA

n ajuda on-line ajuda

— Se for aluno da Graduacéo informar o Ensino Médio (se
Nacionalidade: Informar a Nacionalidade Normal ou Técnico); L
O Brasiera O Estrangeira

Cadastrar Dados

CPF:

Dados Complementares

Maior Titulo Académico:

Informar o CPF

Se for aluno do Mestrado informar a Graduacéo;
Se for aluno do Doutorado informar o Mestrado.

Selecionar o
Maior Titulo Académico

. . I
da drea da Satide. Especializagdo Académica: Outros: /IJ Informar a érea de

Para /nfgrmar corrgtamente | formagéo.

sua area, selecione a _ Ex: Medicina e/ou

opgéo: “outros” Curricuio Lattes: Enfermagem
Isto abrird o campo ao lado |
de mesmo nome, para que ex: hitp:iflattes.cnpq.br/5900345265779424 - 1] [ L
seja informada égrea Ze Informar o link do Curriculo LATTES,
formagéo académ/’ca Curriculo: Ccomo no exemplo a seguir
) lensdes: doc, docx, odt e pdf - 2mb méximo
Nome Tamanho Agdes
_verer | *Qee _ mngar |

Ao informar o link do curriculo LATTES, automaticamente
cai a obrigatoriedade de se adicionar um curriculo nesta
segao do cadastro.
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3)

dara acesso a nova etapa, etapa "o', conforme demonstrado na figura abaixo:

' & Comité de Etica e Pesquisa dz y R, Plataforma Brasil

Curriculo do Sistema de Curric

&«

C'  © aplicacao.saude.gov.br/pla

Identificagao

CPF:

[317.854.938-25

Nome:

Data de

Todos os campos marcados com
Wk oz : Lo
s&o obrigatorios

Sexo:

Selecionar 0 Sexo

n ajuda on-line P4

ApOs o preenchimento completo da etapa 'o" anterior, cligue em _ Avangar__ | que

O Mascutino © Feminino

Orgdo Emissor:
Selecione |v

Se informar 0 RG no campo
Outro Documento:
selecionar a opgao SSP.

Enderego

E residente no Brasil?

Informar o RG

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

O sistema carregara automaticamente o enderego, corrija apenas o nimero, e informe o complemento (se for o

O sim O nao
Fecacer |
. Enderego: Bairro: Compiemento:
Informar um e-mail I [ |
pessoal.
Observagéo: Evitar a Pais: UF: Municipio: Telefone:
utilizagéo de e-mails
institucionais.
E-mail: Confirme o E-mail: Home Page:
| | |
Anexos - N . . - a . . . . =
Atencao para os parametros aceitos pelo sistema. Sua ndo observancia torna impossivel o processo de efetivagéo do cadastro

Documento Digitalizado:
Frente e Verso: Extensdo - DOC, DOCX,

Nome

Foto de Identificagdo:

~rEmanho - 1mb maximo

Tamanho Agdes

Adicionar Foto ¢ opcional.

Foto

Frente e Verso: Extenséo - JPG, JPEG, PNG, BMP, GIF, PDF, Tamanho - 1mb méximo

Nome

Voltar

Clique aqui para
adicionar o documento
pessoal.
Exemplo: CNH, RG,
CRC, OAB, etc.

Tamanho Agdes

ee®e Avangar

4)
botao

N

“'0, conforme demonstrado na figura a seguir:

Apbs o preenchimento completo da etapa “0' [conforme figura acima], clique no
Avangar

para ter acesso a nova e Ultima etapa do cadastro pessoal, etapa
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ADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

~ Deseja vincular alguma Instituigéo de pesquisa? N . . e .
R Deseja vincular alguma Institui¢do de pesquisa?
O sim O Nao Y P =~ 4 IR ,,
Escolher a opgao “Sim”, clicar no botdo “Buscar Instituigao
Adicionar lnstiluigio

Nome da Instituigdo:

Perfil:

Buscar Instituigio |

Orgédo | Unidade: 4 >
| E

Selecionar no item Perfil, a op¢ao
“Pesquisador”

Adicionar
[0 Declarc que as informacdes anteriormente prestadas sdo verdadeiras.
Voltar ...o Concluir

5) Atencdo: é primordial que os alunos e professores da UNIFIPA que pretendam
enviar seus projetos de pesquisa para anélise 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 opcGes de
resposta, SIM e NAO. Para vincular-se

a UNIFIPA, marque a opgé&o Sim, em seguida, clique sobre o botéo -~ 2uscarinstiigao |
Logo apés, aparecera uma nova janela denominada Pesquisar Instituicdo, com

doisparametros de busca, um por CNPJ e outro por Nome da Instituigcdo, conforme
figura que segue:

Pesquisar Instituigdo

— Pardmetros de Pesquiza

CHNPJ

Home Instituigdo

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

Fechar |
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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 botéo PESGUiﬁMceJimento este, que gerara o seguinte

resultado, demonstrado nafigura abaixo:

7) Localizar na lista que sera aberta (conforme demonstrado acima) a UNIFIPA, clicar
sobre esta opcao, em seguida, selecionar o perfil de pesquisador antes de adicionar
o vinculo (conforme demonstrado na figura abaixo) e em seguida clicar no botéo
Caso haja algum erro ou equivoco, esta informacgéo podera ser alterada a qualquer
tempo: sua omissao ou cadastro incorreto implicara diretamente no tramite de envio

do protocolo de pesquisa para o CEP- UNIFIPA, portanto atencéo redobrada.

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

=l

w A

J & conite detcacpesaisad: ) R Piataformabrasi (© Curriculo do Sistema de Curri= ~ \§_ |

€ C' | ® aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi

v2s3

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

* Deseja vincular alguma Instituigéo de pesquisa?
® sim O Nao Em seguida clique com o
S ——— mouse sobre a opcao Perfil:
selecionando a  opcao
Nome da Instituigao: Perfit: Pesquisador na sequéncia
[ ] Buscar Instituigio | | Selecione [v] C|ique no botdo
Selecione
Orgéo / Unidade: Pesquisador __ Adicionar_ | abaixo
Assistente . .
indicado pela seta verde.
Adicionar
O Declaro que as informacdes anteriormente prestadas s3o verdadeiras.
Voltar ’..o Concluir

9) Apl6s seguir as recomendacfes dos itens acima, vinculando-se a UNIFIPA,
selecione/marque a caixa [X] em que ha a seguinte expressado: “Declaro que as
informacdes anteriormente prestadas sdo 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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Cadastro na Plataforma Brasil

Cadastro efetuado com sucesso
Verifique seu e-mail para informacdes de login
Vocé sera redirecionado para a pagina de Login. Caso nio seja redirecionado.Cligue agul

-

Se néo houver qualquer falha no preenchimento das etapas do cadastro até aqui. Apds a concluséo
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.
Vocé sera redirecionado para a pagina de Login. Caso ndo seja redirecionado. Clique aqui.”

11) Por fim o sistema PLATAFORMA BRASIL encaminhara automaticamente uma
mensagem para o e-mail utilizado no cadastro, informando seu login (que € o préprio
e-mail informado no cadastro) e a senha (que € o conjunto de 8 digitos numéricos,
gue 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, opcdo “Cadastrar Nova Submissdo”, para iniciar o cadastro de uma nova

pesquisa.

11
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DO CADASTRO E SUBMISSAO DA PESQUISA

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

automaticamente pelo sistemapor 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 eletrénico: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf que dara
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 informacgfes relativas ao participante da pesquisa, a
qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;” (Resolucdo 466/12)

12
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Publico

Plataforma Brasil :
Login

APlataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o

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

| sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua submissdo
2 Zafinal nale CED o nala r

oouandonecessirio - possibilitando inclysive © acompanhamento da fase de
—
T TOTTCTOTaSST.

0 sistema permite, ainda, 2 apresentacdo de documentos também em meio digital, propiciando ainda & sociedade o

v23

acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet € possivel a todos os envolvidos o acesso, por
meic de um ambiente compartilhado, as informac@es em conjunto, diminuindo de forma significativa o tempo de trdmite

dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

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

Cadastro

Cadastre-se para acessar 3 Plataforma Bras

CEP em nimeros

Frojet
andam;

1033 156332

Em caso de perda
ou esquecimento da
senha, clique no link
Esqueceu a senha?
Dessa forma o
sistema enviara uma
nova senha para 0 e-
mail que foi

17 12

Tempo médio de

Nacional de Sadde

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 _—_

13
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& Favoritos | G Plataforma Brasil

Saude
Ministério da Sadde

@A

=, y
Pesquisador - Pesquisador | V2.5
Cadastros

Sua sess3o expira em: 33min 49

GERIR PESQUIS

GERI ESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissao| Para cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil. clique aqui: {Submeter Projeto Anterior a PLATBR]

Projetos de Pesquisa: . 2 ok ;
e Clique no botdo “Nova Submissdo” aqui
Titulo da Pesquisa: para submeter o protocolo de pesquisa

Numero CAAE:

Situagdo da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificagao:
[Selecione [v]

Tipo de Submisséo:
| Selecione ¥

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar

Projeto de Pesquisa:

Tipo ¢ Namero CAAE ¢ Titulo da Pesquisa ¢ Nome do Pesquisador 2 Versao s Ultima Modificagao ¢ Situagao & Gestao da Pesquisa

Meeilis e SUSHES

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 LRIy A terar Meus Dados)

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

Entre as op¢bes ha o botdo o | comando este que deve ser
acionadona oportunidade da submisséo do seu protocolo de pesquisa a avaliagdo do CEP-
UNIFIPA.

Sao 6 telas de preeenchimento:

1 Informagées

5 Desenho de
Drolimiiaron 2 Area de Estudo 3 Estudo/Apoio I[g);t:(lir;amen(o de 5 Outras Informagoes 6 Finalizar
Financeiro

14



L
Manual de orientagdes ao pesquisador CEP/UNIFIPA Plataforma

UNIFIPA ¥ Srasil

CENTRO UNIVERSITARIO PADRE ALBING

CATANDUVA/SP

4) Ao selecionar a opg¢do indicada no item anterior, o botdo . | o
usuario/pesquisador terd acesso a tela inicial de cadastro do Protocolo de Pesquisa, conforme
demonstrado na figura abaixo:

R, Plataforma Brasi

« c t Vv < € squisa.jsf

Pesquisador terar Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros sua %o expira em: 35min 19

Todos os 1 :;‘r"’"“‘l‘l“;:;” Area de Estudo E&E&Er‘;o 2;‘;:’(‘,‘““"“ da Outras Informagées Finalizar

campos que H H H . = H
eZtéoq N Primeira etapa de preenchimento: 1. Informagdes Preliminares
. . e —
Slnal i Zados _I/Z Angulsn any man:‘:r;: |n(orm;qa::eu ma‘erh;’? sujeito de ou de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes
com 7R 7] sdo © sim © Nao
obrigatérios Informe o Modelo que deseja preencher
: (0 Modelo completo ainda nio esta disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)
simplificado Completo

“ Pesquisador Principal:

CPF Nome
|

Telefone E-mail

Ao selecionar a
opcdo  “Sim”
deve-se clicar no
botéo
“Adicionar
Assistente”
efetuar uma
busca, localiza-lo
e indica-lo.

Vale lembrar que
nao ha Equipe de Pesquisa:
possibilidade de o
indicacao de
USUArios que ndo
possuem
cadastro prévio * Instituigdao Proponente:
na istema
Plataforma Brasil

Dados carregados
automaticamente pela

Deseja delegar a autorizagio de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema? Plataforma Brasil
Sim Nzo

Assistentes:

CPF Nome Telefone E-mail Ag3o

Nome Agio

sem
Proponente

Indicar a Equipe de Pesquisa se for o caso.
Também podera ser indicado (desde que ja
cadastrado) o(a) professor(a) orientador(a) do

Saivar/Sair Projeto de Pesquisa 2

* E um estudo internacional?
Sim Nao

Deve-se indicar a Instituicdo Proponente, neste caso obrigatoriamente o pesquisador devera indicar
a UNIFIPA, 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) aUNIFIPA
e ao enviar o protocolo de pesquisa para andlise, teve seu projeto encaminhado diretamente &8 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
PO eriorme € para ompliementaCa0 00 Protocolo de pesguisa.
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Lembramos que para as pesquisas em nivel de graduagéo, ou seja, Iniciacao Cientifica
— IC e Trabalho de Conclusédo de Curso - TCC, o Professor Orientador sempre sera o
pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa.

5) Apds o preenchimento de todos os campos obrigatérios da primeira tela denominada

1. Informacdes Preliminares cligue no botdo Avancar que dard acesso a tela de
namero 2. Area do Estudo, conforme demonstrado na figura abaixo.
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A frequéncia de
pesquisas nestas areas
na UNIFIPA é baixa em
comparagdo com as
demais Grandes
Areas do
Conhecimento (CNPg).
Eventualmente ~ sdo
encaminhados alguns
protocolos de pesquisa
com Indigenas ou
Pesquisa com
cooperagao
estrangeira

Note-se bem, que o
preenchimento destas
areas nao é
obrigatdrio

Caso seja
selecionada alguma
das Areas Tematicas
Especiais o protocolo
de Pesquisa digital

apos anélise e
aprovacao do CEP/
UNIFIPA ser&
enviado
automaticamente para
a apreciacao final da
Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa-
CONEP. S6 ap6s
obter a andlise e
aprovacdo desta
Comissdo é que 0
pesquisador estara
liberado para
realizacéo da

pesquisa.

R Plataforma Brasi

C @ aplicacao.saude.gov.br/p

Cadastros

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

m principal n ajuda on-line . ajuda n sair
| |

Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Alterar Meus Dados

Sua sessdo expira em: 39min 34

i da Resiise Segunda etapa do preenchimento: 2. Area de Estudo

2 Area di o Estudo/Apoio

Financeiro

Detalhamento do

1 Informagées
Estudo

R Outras Informagoes Finalizar
Preliminares

Voltar | salvar/sair

Avangar E

[] Area 1. Genética Humana
[ Area 2. Reproducéo Humana

[J Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos (fases |, Il e lll) ou néo registrados no pais (ainda que fase IV). ou quando a pesquisa for
referente a seu uso com modalidades. indicacGes. doses ou vias de administrac&o diferentes daquelas estabelecidas. incluindo seu emprego em combinacdes

[ Area 4. Equipamentos. insumos e dispositivos para salde novos, ou néo registrados no pais
[ Area 5. Novos procedimentos ainda néo consagrados na literatura

[ Area 6. Indigenas

[ Area 7. Biosseguranca

[J Area 8. Pesquisa com cooperacéo estrangeira

Qualquer projeto, gue a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de andlise pela CONEP, sera classificado como drea 09.

* Grandes Areas do Conh 1ito (CNPq) (Seleci: até trés):

[J Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
[ Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas

[J Grande Area 3. Engenharias

[ Grande Area 4. Ciéncias da Satde

[J Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

[J Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
[J Grande Area 7. Ciéncias Humanas

[ Grande Area 8 Linguistica, Letras e Artes
[ Grande Area 9. Outros

Escolher a Grande Area (CNPg)
Atencéo: € obrigatéria esta indicagdo.

. Este campo sera habilitado apenas nos casos em que for
‘ | indicada Grande Area 9. Outros .

Propésito Principal do Estudo (OMS):

Estes campos serdo habilitados apenas no caso da
indicagdo da Grande Area 4. Ciéncias da Saude, do
contrario, deverdo ser ignorados.

* Titulo Publico da Pesquisa:

%

Informar o Titulo Pablico da Pesquisa: é o titulo do projeto de pesquisa ora apresentado. racteres restantes: 4000

Parece haver redundancia ao informar o Titulo Plblico da Pesquisa: e depois ter de informar o Titulo Principal da Pesquisa:
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 protego 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 Tessa que 0 imite maximo Jesle Ca d aracleres com espaco. e eu a ae pree IMEeNTo ODrIgatorio
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Vocé deve estar se perguntando o que €é esse tal de Acronimo? Eu também nao 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 sflabas iniciais de uma sequéncia de palavras, pronunciada sem soletracdo das
| letras que a compdem (ex.: OVNI por objeto voador néo identificado, PALOP por pais africano de lingua oficial portuguesa, etc.).

Acrénimo do Ti

Este campo
somente sera
habilitado se o

usuario/pesquisa
dor selecionar a
Grande Area 4.

Ciéncias da

Saudeeo

Propésito
Principal do

Estudo (OMS):
Clinico

Expansio do Acrénimo do Publico!

* Titulo Principal da Pesquisa:

Informar o Titulo Principal da Pesquisa:
Pode-se repetir o mesmo Titulo informado no campo Titulo Piblico 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 usuario/pesquisador 4
selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Saude e o Propésito Caracteres restantes: 4000
Principal do Estudo (OMS): Clinico

dentificador D Secundario Detalhamento Agio

Adicionar ID Secundario

Centate Publico:

Sera o pesquisador principal?
O sim O Nio

CPF Nome Telefone E-mail Agdo

Adicionar Contato

* Contato Cientifico:

I

Apds o preenchimento completo
desta etapa, clicar sobre o botdo
Avangar

Nclonsl de Sadde 5'U5+=-'-'-

Voltar salvar/sair | oDecee

A qualquer momento o usuario/pesquisador podera 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 protocolode
pesquisa digital estara indisponivel para edi¢cdes. Caso ocorra algum envio indevido entre em
contato com o CEP-UNIFIPA, solicitando a imediata devolugdo da pesquisa para correcéo
e/ou complementacao, evitando-se desta forma obter parecer PENDENTE.
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, . . .

6) Chegamos a , €m que boa
parte da ‘“ficha digital” estara desabilitada, caso é claro, como no presente exemplo, 0
usuério/pesquisador ndo tenha selecionado nas etapas anteriores a Grande Area 4.
Ciéncias da Saude e o Propdsito Principal do Estudo (OMS), opc¢éao: Clinico.

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

® Plataforma Bras

€ C' | © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/areaEstudo/are

( mofﬂp @ principal n ajuda on-line ajuda n sair

o Y avorar Moo Nadng
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros

Terceira etapa do preenchimento: 3. Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

Titulo da Pesquisa a0 Pesquisador

Informagées i Desenho de Detalhamento do - s
1 Besiiies 2 Area de Estudo 3 E,‘,:?:z@r:w Extiido Outras Informagdes Finalizar
1 il

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

Voltar salvar/sair | ar :]
. e . . . _\
Desenho do Estudo <::< Este campo somente seré habilitado se o usudrio/pesquisador selecionar a Grande

Condigdes de saude ou problemas estudados:

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

Acao

Adicionar Condigao

e

Descritores Gerais para as Condigoes de Saude

Adicionar CID = Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Agio
Ciéncias da Saude e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico
Adicionar CID
DeCS-Descritores em Ciéneia da Salide
Adicionar DECS = Este campo somente seré habilitado se o usudrio/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Agao
Ciéncias da Saude e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico
Adicionar DECS
Descritores Especificos para as Condigoes de Saude
Adicionar Condigao = Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Acio
Ciéncias da Satde e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico
Adicionar CID
Adicionar Condigao = Este campo somente sera habilitado se o usudrio/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Acao
Ciéncias da Satde e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico
Adicionar DECS

Tipos de Intervengdo = 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

Tipo de Intervencdo
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* Natureza da Intevencao:

Estes campos somente serdo selecionaveis se o usuario/pesquisador
selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Salde e o Propdsito Principal do

Estudo (OMS): Clinico

* Descritores da Intervengao:

Intervencoes:

CID-10:Classificacio Internacional de Doengas:

Cadigo CID Descrigao CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude:

Codigo DECS Descri¢cdo DECS

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

*Fase:

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

* Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nio serdo submetidos a nenhuma intervengdo?

Sirr Néo

somente  estara

Acao
Adicionar Intervencgio
Agao
Adicionar CID

Acao

Adicionar DECS

Justificativa Este campo
/I: selecionavel se 5}
usudrio/pesquisador  selecionar a
Grande Area 4. Ciéncias da Sadde
e 0 Propdsito Principal do Estudo

4

(OMS): Clinico

* Havera aplicacdo de washout?

Sim Néo

Este campo somente estara

Caracteres restantes: 4000

Justificativa
selecionavel se 0
usuério/pesquisador selecionar a

Grande Area 4. Ciéncias da

¥z

Salde e o Propésito Principal do
Estudo (OMS): Clinico
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Financiamento: ndo
considerar Bolsa de
Estudos CAPES,
CNPq, FAPESP,
FORD, etc. como
financiamento, uma
vez que financiam o
curso e ndo a
pesquisa.

Recomendamos que
seja informado neste
campo a opgao:
Financiamento
Préprio

“Desenho:

~ Financiamento:

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

A

Caracteres restantes: 4000

Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agdo

Adicionar Financiamento |

* Palavra-chave:

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 néo cadastrar
todas de uma s6 vez, separadas por virgula.

Palavra-chave =1.]

Adicionar Palavra-chave |

salvar/sair eedooe Avangar

N e s S

anT S
A RICE 0 BAI SEN BORREIA
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Desenho: delineamento, a parte do ensaio que especifica 0os procedimentos que
serdoavaliados, as unidades experimentais, a variavel em analise 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 opc¢ao selecionar Financiamento Proéprio.

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

este sistema na etapa de niumero 5. Outras Informacdes, no botédo

Palavra-chave: uma por vez, minimo de 3 e méximo de 5.

7) Esta é a etapa 4. Detalhamento do Estudo, em que deverd ser informada
especificamente boa parte do conteddo 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 esté orientado a
seguir:
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@, Plataforma Brasi W
&«

C' | © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/desenh s na S ApoioFinanceiro.jsf w2

@w«m : principal g ajuda on-line

>3 e ,
Pesquisador Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3
Cadastros Sua sessdo expira em: 39min 51
Titulo da Pesqui: .
T fa e Quarta etapa do preenchimento: 4. Detalhamento do Estudo
6 z D ho d
1 IF:‘::lrimia::[e:s 2 Area de Estudo 3 E;fﬂl/:poeio ng;za nto do Outras Informagées Finalizar

Financeiro

Voltar | savarsair | Avangar J

“Introdugao:

Copiar e colar a Introducéo de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres ndo sejam suficientes, informe a Introducdo préximo
ao limite, incluindo o seguinte texto:

(maiores informacdes, vide Projeto de Pesquisa original anexo).
O usudrio/pesquisador devera também, anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instrugdes da etapa 5. Outras Informacdes

t

Caracteres restantes: 4000

“Resumo:

Copiar e colar o Resumo de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres ndo sejam suficientes, informe o Resumo préximo ao
limite, incluindo o seguinte texto:
(maiores informagdes, vide Projeto de Pesquisa original anexo).

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

1

4

Caracteres restantes: 4000

“Hipotese:

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 questdo trata-se de pesquisa qualitativa, portanto, néo utilizara de Hipétese).

A

4

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:

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

gt

Caracteres restantes: 4000

Objetivo Secundario:

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

I

Yz

Caracteres restantes: 4000
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“ Metodologia Proposta:

Digitar ou Copiar e colar a Metodologia Proposta de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres ndo sejam suficientes, informe
aintrodugédo préximo ao limite, incluindo o seguinte texto:
(maiores informagdes, vide Projeto de Pesquisa original anexo).
O usuario devera anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instrugdes da etapa 5. Qutras Informacoes

¥
Caracteres restantes: 4000

* Critério de Inclusio:

Mo se aplica

<::< Se for o caso, desabilite a caixa de selegdo em que estd marcado “N&o se Aplica’, informando os Critérios de Inclusdo de Sujeitos da Pesquisa.

e

Caracteres restantes: 4000
* Critério de Exclusdo:
Méo se aplica

<H| Se for o caso, desabilite a caixa de selegdo em que esta marcado “Néo se Aplica”, informando os Critérios de Exclusdo de Sujeitos da Pesquisa.

2

Caracteres restantes: 4000

“Riscos:
Comentar os possiveis Riscos em que o 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
4
Caracteres restantes: 4000
* Beneficios:

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

P

Caracteres restantes: 4000

*Metodologia de Anilise de dades:

<::< Comentar/informar a Metodologia de Andlise de dados da pesquisa.

24


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Resolucao466/12
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/466/12

UNIFIPA

CENTRO UNIVERSITARIO PADRE ALBING

Manual de orientagdes ao pesquisador CEP/UNIFIPA Q Platoforma

* Desfecho Primario:

Comentar/informar o Desfecho Primdrio da presente pesquisa.

Observagdo: campo de preenchimento obrigatorio

4

Caracteres restantes: 4000

Desfeche Secundario:

Comentar/informar o Desfecho Secundario da presente pesquisa.
Observagdo: campo de preenchimento ndo obrigatério

4

Caracteres restantes: 4000

“ Tamanho da amostra no Brasil: Informar o nimero de sujeitos que previstos para participagdo na presente Pesquisa.
Observagao: campo de preenchimento obrigatério

Sujeitos de Pesguisa

*Data do Primeire Recrutamento:

Néo se aplica Se for 0 caso, informar a Data do Primeiro Recrutamento, do contrério, deixar selecionada a caixa Nao se aplica.
Observagédo: campo de preenchimento obrigatério caso seja desmarcada a opgdo “[] Nao se aplica”

“Paises de Recrutamente:

Pais de Origem Pais N° de Sujeitos Agdo
Adicionar Pais I
Voltar salvar/Sair eeeDeo Avangar

. - 4
PAIS RICO & FALS SEW FORREZA

8) Esta é a etapa de numero 5. Qutras Informacdes, em que deverdo ser anexados 0s
digitalizados (escaneados) conforme a dinamica 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 Apresentacéao (disponivel em:

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 Comissao Cientifica da
unidade de origem, ou ocoordenador da unidade, ou o orientador do projeto).

OBSERVACAO: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 USUArio
tente anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuacao) 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 espacos em branco. (exemplo pararenomear: folhaderosto,
projetodepesquisa).
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@, Plataforma Brasi

&«

Cadastros

T
C'  © aplicacao.saude.gov.br/plat

@ principal n ajuda on-line

Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Sua sessdo expira em: 36min 05

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador
Informagées . Desenho de Detalhamento do . ==
1 Beshiinia: 2 Area de Estudo E?;l;:z/:}:,:lo Estudo 5 Outras Informagées Finalizar
Voltar salvar/sair |

Informar os
sujeitos
participantes,
atencdo, repetir o
nimero
anteriormente
informado.

Observacao:
campo de
preenchimento
obrigatério

Avangar |
>

“Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
O Sim O Néo

Detalhamento:

Informar se o Protocolo de Pesquisa fara uso de fontes secundarias de
dados. Se afirmativo, habilitar a opcdo “Sim” e fazer o Detalhamento na
caixa de texto a seguir. Se optar pela op¢do “Nao” nao havera
necessidade de detalhamento.

Observacéo: campo de preenchimento obrigatério

4
Caracteres restantes: 4000

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengio neste centro de pesquisa:

Multicéntrico: é a
pesquisa que esta
sendo realizada
simultaneamente  em
instituicdes  diferentes,
por uma equipe de
pesquisadores. Se 0
caso escolha a opgao
“Sim” e Adicionar
Centro, do contrério,
selecine “N&o”.

Observacdo: campo
de preenchimento

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

N° de Individuos Agoes

Intervengdes a serem realizadas

ID Grupo

Adicionar Grupo

* O estudo é multicéntrico no Brasil?

Identificar, informar os grupos em que serdo divididos sujeitos da pesquisa. Caso

O sim O Néo ndo se utilize desta ferramenta, informar: Grupo Unico e repetir o nimero de
emais centros participantes no Brasil: panicipantes C|Uej mpo anterior.
CNPJ Nome da Instituicio / OTOASCRICETECaT e do responsavel Agdes

Adicionar Centro

Instituigdo Co-participante:

CNPJ Nome da instituicdo Co-participante Nome do responsavel Agodes

oDrigarorio

Adicionar Co-participante

“Propde dispensa do TCLE?
O Sim ® Nao
Justificativa:

Informar a Instituic@o(des) Co-participante(s). Instituicdo Co-participante € o local em que o
Sujeito Participante da pesquisa esta vinculado. E a instituigio que sera parceira na realizagio
da Pesquisa

Observacdo- campo nio obrigatdrio na Pl ATAFORMA BRASII contudo
recomendamos seu preenchimento no caso de pesquisas realizadas em outras
Instituicoes.

A

Caracteres restantes: 4000
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“Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?

O Sim ® Nio

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

‘ armazenamento em banco. Se indicar a opgéo “Sim” escrever a Justificativa na

<:: caixa de texto a seguir. Se optar pela opcéo “Ndo” ndo havera necessidade de
detalhamento.

Observagdo: campo preenchimento obrigatdrio, caso escolha a opgdo “SIM”

4
Caracteres restantes: 4000

“Cronograma de execugio:

Identificagdo da Etapa Inicio (mm/aa) Término (mm/aa) Agodes

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

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orcamento:

Identificagio do Orgamento Tipo Valor em Reais (RS$) Agdes
Total emfgy 5 Adicionar Despesa |
Reais (RS): \ P
Outras informagédes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador: A_diCiona_r 0 Orgamento
Financeiro de Execucdo da
Como o nome deste campo diz, preencha com as justificativas e Pesquisa.

consideracdes que considerarem pertinentes.

Obs. informar valores como, por
Observagdo: campo de preenchimento néo obrigatério

exemplo: previséo de custo de
execucdo, transcri¢do de 4udio,
despesas de deslocamento, etc.
Enfim todos os custos para
execucéo da pesquisa.

* Bibliografia:

Informar a Bibliografia pertinente ao projeto. Observagdo: campo de
Observagéo: campo de preenchimento obrigatério preenchimento obrigatdrio

Anexar Folha de Rosto:

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la |mprimir Folha de Rosto | * Passo 2: Apbs a Assinatura da Folha de

e assina-la Ap6s isso, seguir para o passo 2 Rosto, faca a sua digitalizacdo e Anexar Folha de Rosto
anexe-a aqui
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
Clique aqui para Anexar Outros Documentos: Cliaue aqui para gerar a Folha de Rosto Clique aqui para anexar a Folha de Rosto apés ser,
Adicionar 0s qa serqasspinadg elo Pesquisador e impressa e assinada pelo Pesquisador e
documentos * Tipo de Documento: Coordena%or do CqUI‘SO * Detalhe Outros: Coordenador do Curso
indicados no Selecione a opgéo I OtSErvagaucampu Uy atoTo

. = e -
UUServagar. Canmro- oo gator o T

Check-List do

CEP-UNIFIPA Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xIs, xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.
Observacdo: Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
campo
Voltar salvar/Sair (I YY) Avangar

Nacianal de Saide

neza
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Manual de orientagdes ao pesquisador CEP/UNIFIPA Plataforma

Plataforma Brasil.

Folha de Rosto — Documento de apresentagéo obrigatdria 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 Coordenag&o do curso (ao
etapas a seguir sera demonstrado a forma correta de preenchimento. “Por se tratar de qual o pesquisador esté vinculado) clicar no botéo
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

Anexar Folha de Rosto:

*Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la
e assind-la. Apos iS50, Seguir para o passo 2.

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 sefa verde a seguir

pos a Assinatura da Fxiha de

i *Passo 2: Al
Imprimir Folha de Rosto | Rosto, faga a sua digitaliNacio e Anexar Folha de Rosto

anexe-a aqui.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agodes
Folha de Rosto @ folhaDeRosto (22).pdr h 21,97 KB &
Anexar Outros Documentos:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgéo v |
Extensodes dos arquivos: pdf, doc, docx, xls, xisx, ppt, pplx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maxima.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agodes
Voltar salvar/sair eee0eDe Avangar

e ssuu e 20 SRS

PAIS RICE § PAIS SEN PORREZA

Se por algum engano anexar 0 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. Obs. Extencoes 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 bot3o 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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gqmm MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Salde - Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1. Projeto de Pesquisa: 2. CAAE:
Titulo do seu Projeto de Pesguisa que foi informado na etapa 1 Informagdes Preliminares

3. Area Tematica:

4. Area d'o Conhecimento . . CAAE - Certificado de Apresentagdo para Apreciagdo Etica.
Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas, Grande Area 7. Ciéncias Humanas Este nimero é gerado automaticamente pela Plataforma Brasil, no
. momento em que a Secretaria do CEP-UNIFIPA confere toda
PESQUISADOR RESPONSAVEL documentagéo postada e aceita o Protocolo de Pesquisapara
apreciacao.
5. Nome:
6. CPF: 7. Endereco (Rua, n.®) Se na oportunidade de seu cadastro informou 0 seu

telefone fixo, informe aqui um nimero de celular, ou

telefone comercial, como outra alternativa de contato.
8. Nacionalidade: 9. Telefone: 10. Outro Telefone, =1t Email:
BRASILEIRA
12. Cargo:
Preencher seu cargo atual. Ex: Pesquisador, Estudante, Docente, Administrador, Psicanalista. etc.

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 graduagéo o docente
sempre serd o Pesquisador Responsavel.

Data: / f
h \/f(ssinatu ra

INSTITUIGAO PROPONENTE

13 Nw,\ 14. CNPJ: 15. Unidade/Orgéo
UNIFIPA 47.074.851/0014-67
16. Telefone: 7. Qutro Telefone
(11) 3670-8466
Informar o telefone da UNIFIPA

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.

Responsavel: Nome do responsavel pela instituicdo CPF. 4 CPF responsavel pela Instituicéo

Cargo/Funcéo: 4 Diretor académico |

Data- / / ASSINATURA do Coordenador do Curso de Graduacéo ou Pés-Graduagao
\\; Assinatura

Data da ASSINATURA do documento |
1 I

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 avaliacdo ética e deve ser redigido conforme as diretrizes e
orientacbes postuladas na Resolugcdo 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.

Selecione a opgéo

Apdlice

Al Autorizacgé&o de acesso a arguivo
Brochura do Pesquisador

Declarages Diversas basso 2 APOs a Assinatura da Folha de
Documento comprobatério Roslo, faga a sua digitalizac3io e Anexar Folha de Rosto
Documentos Comprobatorios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Qutros anexe-a aqui.

MNorma ou Regulamento
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil)

Registro da substancia farmacoldgica
Para anexar o TCLE - Modelo de Termo de

FS\tanéo das pesquisas . . R |
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido _ Consentimento Livre e Esclarecido, clique nesta
TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados liste suspensa, escolhendo a op¢éo de mesmo nome.

Termo de doag&o X Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.
Vinculo Instituigdo Responsavel Promotora
Vinculo Instituicdes Participantes

Outros

Selecione a opgéo

Nome Tamanho Agdes

bl

e Outros:

Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xis, xisx, ppt. ppix. jpg. odt, ods, odp. odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

Voltar salvar/Sair eoeeDe Avangar |

[ v DO EREliTas V= SHL

PAIS RICO & FATS SEW SOBREZA

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido [v]

Ane Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xls, xlsx, ppt, pptx, jpg. odt. ods, odp. odd - 20 MB de tamanho maximo.

Jipo de Documento Nome Tamanho Agdes

Voltar Salvar/Sair ....o. Avangar

Em seguida clique no botdo Anexar, localizando em seu dispositivo
(computador, pendrive, etc.) a pasta onde esta o arquivo
correspondente para anexa-lo.

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

seré o demonstrado na figura abaixo

L 4
PAIS RICE § PAIS SR POSRAZA

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgéo [v]
Resultado final, ou
S€ja, 0 arquivo d'O Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xIs, xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.
TCLE aparecera
anexo assim. Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
Observagao: TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido IEBTCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB []

documento de
envio obrigatério

Voltar salvar/sair eeoeDe Avangar

PAIS RICO @ FAIS SEN FORNEZA
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Projeto de Pesquisa € o projeto de pesquisa cientifico propriamente dito, apresentado na estrutura que
habitualmente comp&em um plano de pesquisa.

Na atual sistematica, 0 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 sequir, 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 o0 documentono sistema conforme demonstrado nas ilustragdes a seguir:

Selecione a opgéo “
Apdlice

Al Autorizag&o de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador

DeclaragGes Diversas Dasso 2: Apos a Assinatura da Folha de

Documento comprobatdrio Rosto, faga a sua digitalizaco e SlEil o os ol

Documentos Comprobatdrios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Qutros anexe-a aqul.

MNorma ou Regulamento

Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) plome Para anexar o Projeto de Pesquisa, clique nesta liste suspensa,

gﬁg:”é% d;’a;‘ﬂjesstiﬂg:;armaw'dgica escohendo a opgdo  denominada  Outros  que

TCLEQ- IModelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido conseguenten‘lelnte abrird o campo *Detalhe Outros, onde

TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados devera ser digitado o nome do documento a ser anexado,
a Terma de doagéo neste caso, o Projeto de Pesquisa.

Vinculo Instituig&o Responsével Promotora Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Vinculo InstituicGes Participantes
Outros — e Owos

Selecione a opcéo

ExtensGes dos arquivos: pdf, doc, docx, XIs, xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes Q
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @IJTCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB @
Outros @ﬂ Oficio de Apresentagdo.doc 19,5 KB [}
Voltar salvar/sair eeeeDe Avangar

Detalhar o nome do documento a ser anexado, neste caso, o Projeto de Hacional de Sadds Sus+’-‘:

Pesauisa.

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: “Setalhe Outros:

Selecione a opgéo [+

ExtensBes dos arquivos: pdf, doc, docx, xis, Xisx, ppt, ppix, jpg, odt, ods, 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 Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB o
Outros @ﬁ Oficio de Apresentac&o.doc 19,5 KB [}
Outros @ﬁ Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB @

Voltar | salvar/sair eeeeDe Avangar
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Outros :] Projeto de Pesquisa .

Anexar Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xls, xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Acgdes
TCLE - Modelo de de Consentimento Livre e Esclarecido @j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]
Outros @_‘j Oficio de Apresentac&o.doc 19,5 KB ']

Voltar Salvar/Sair | ....o. Avangar

Em seguida clicar no botdo Anexar para localizar em
seu computador o arquivo do doctljmento contendo o Bt WO sus+r—:
Projeto de Pesquisa.

saY o 4
FAIS RICO & PAIS SEN FORRAZA
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Z

Selecione a opgéo
Apolice

Al Autorizagédo de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador
Declaragdes Diversas Passo 2: APpOs a Assinatura da Folha de
Documento comprobatério Rosto, faca a sua digitalizagéo e AnexanFolideRosto
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros anexe;a.aquk
Norma ou Regulamento
Nome

Pareceres (para projeto anterior a Plataforma Brasil)

Registro da substéancia farmacoldgica

Situagéo das pesquisas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados
Termo de doagéo

Vinculo Instituicéo Responsavel Promotora

Vinculo InstituicGes Participantes

Para anexar a Declaragdo de corresponsabilidade do
Pesquisador externo, 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, a Declaragdo de corresponsabilidade
do Pesquisador externo.

Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

>

Outros |
Sakcione &16pE0. e

ExtensGes dos arquivos: pdf, doc, docx, Xis, Xisx, ppt, pptx, jpg. odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo. Q\
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB o
Outros @j Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB o
Outros @_1 Projeto de Pesquisa.doc 19.5 KB ]

Voltar Salvar/Sair ....o. Avangar

Necional A: Sadde M+E

Detalhar o nome do documento a ser anexado, neste caso, a Autorizagao para
realizagdo da pesquisa.
Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Anexar Outros Documentes:

* Detalhe Qutros:

Autorizagdo para realizagdo da pesquisa h

Anexar \ Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xis, xisx, ppt, ppt. jpg. odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

* Tipo de Documento:

Quiros

Tipo de Documento Nome Tamanho Agodes
TCLE - Modelo de Te onsentimento Livre e Esclarecido E_Jj TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]
Outros IE_Jj Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB (]
Qutros IE_Jj Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (]
Voltar salvar/sair | Em seguida clicar no botdo Anexar para localizar .o. Avangar |

em seu computador ou dispositivo, 0 arquivo
digitalizado da Autorizagao para realizagao da
pesquisa.

T TRl 1 S

FAIS WICO § FAIS FEW FOBREZA
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgéo o |

Extensbes dos arquivos: pdf, doc, docx, Xis, Xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB ]
Outros @j Oficio de Apresentac&o.doc 19,5 KB ("] - ‘
@l
outros @j Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB @ ==
(]

Outros m Autorizacdo da Instituicdo Co-Participante X.pdf l 1,91 KB

Voltar | Salvar/Sair ....o. Avancar

Apos o cumprimento de todas as etapas para anexar a Autorizagdo para realizagao da pesquisa o

Nacional de Sadde

resultado visual serd este. Pals IC & PATs S4N FORRSZA

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 op¢des abaixo no campo

de mesmo nome. Caso escolha “Nao” ndo havera necessidade da escolha.

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

no botdo

Cadastros

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisadorn
Informagses Desenho do Datathamanta do 3
| [l i 2 wca do Estudo 3 Estudolapolo L s 6  ouwas intormagses | B Finalizar
vorar | savarsair | Enviar Projeto ao GEF|
-~

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
) Sim © Nio

Prazo:

Compromisso Geral
Nacional de Vigidncia Sanfara sobre 05 evenios adversos graves
eventos aaversos da droga em estudo
ae .
naver pagamento 3 sujelto da de espesas a @
tudo, por ex
)5
de Indenizagio
Deciar canhecer o fato de que csta pesquisa i garantr 3 Indenizacio d de pesquisa (cobertura material), em reparacio a dano imediao Gu Lardio,
COMPIOMELENGO 6 INGIMIUG 0U B COIEtVIaGE, SENdn 0 Gan de dmens3a fsika noTal, Infelectual, Social. Cullural o ESpirtia 0 Ser humant em qualquer fase oa
Pestuisa ou feta decomemnie, bem COmo, Qe Jmals POderS Ser ERgIso 0 SUICHS 03 PESULS, SOb QUAKIE! STgUMCNi, rentncis 30 Grefo & NGCNIZac30 Por danc
Compromisso Metodolégico
Stifica submEter seros humanos 3 Scos INutimente © 103 3 PESGUIES ENVONVENGD SETES MUMSN0S ENVONVE SCo (RESOISS0 CNS 106/6.V
5 Tor INaceqUAG o PONID e Vista MEtOANIGALS, Cie & NGl &, portanto. ctcamente Inacenavel o contendo  entegra do
ambem Conter Metodologe & Ista e referancia DIDIGGrANCS AdeqUAGS, SUNCIenie & ANAlzada. Que 02 CHENos de MOS0 & exeiuz30 do
S5tido 580 claramente Gelneados no projeio em io
Gompromisse de documentacio
aé quasucr
DlAceitar tenmos acima
voar | savansair | XYY Y Y} Enviar Projets ae G|
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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 Resolugcdo 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 néo.

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 apés obter as devidas aprovacdes necessérias ou cabiveis.

Compromissos de Financiamento e Orgamentacgao

Declaro que conheco e que:

N&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participagdo; e que se admite apenas o ressarcimento
de despesas relacionadas a participagdo do sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentagéo
Nenhum exame ou procedimento realizado em fungdo 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
(SUSs).

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 dimensé&o
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, renincia ao
direito e indeniza¢&o 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 (Resolugcdo CNS 466/12).

Que, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodoldgico, ele € 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 incluséo e exclusdo do estudo séo
claramente delineados no projeto em tela.

Compromisso de documentagéo

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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REFERENCIAS

BRASIL, Ministério da Saude, CNS/CONEP. Resolucdo CNS- n° 466 de 2016. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12 12 2012.html. Acesso em: 10 nov. 2021.
CONEP. Plataforma Brasil. Manual do pesquisador. Disponivel em:

http://conselho.saude.gov.br/images/1.1_- Manual_Pesquisador_- Versdo_ 3.3.PDF

CONEP. Plataforma Brasil. Manual de usuério. Disponivel em: http://conselho.saude.gov.br/images/2_-
_Manual_CEP_- Vers%C3%A30_3.3.PDF
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ELABORACAO 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 saoprevisiveis; 4) Ter
relevancia social; 5) Ser justa e equitativa; 6) Nao ser fltile; 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 informacdes.

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

5.Hipé6tese: o pesquisador deve informar qual é a hip6tese do projeto. No caso de ndo haverhip6tese de
pesquisa, por uma questéo de perspectiva tedrico epistemoldgica, o pesquisadordeve informar que “ndo ha

hipétese”.
6. Objetivo geral e especificos;

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

8. Critérios de inclusdo: descrever as caracteristicas necessarias ao sujeito para ser incluidona pesquisa.
(principais caracteristicas da populagéo alvoe acessivel).

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

10. Riscos: a Resolugéo 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 psicoldgica: 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 séo os beneficios para o participante da pesquisa, sejam
eles diretos ou indiretos, uma vez que a resolucdo CNS n° 466 de 2012 no item lll.1.b aborda a questédo

ética em relacéo aos beneficios.

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

ou softwares). Descricdo das variaveis que serdo analisadas e/ou correlacionadas etc.

13. Desfecho primario 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 tramitacdo do protocolo no
Sistema CEP/CONEP. Assim deve iniciar o estudo somente apdés a aprovacdo 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 Resolucdo n°® 466 de 2012 do CNS.

\ Formatacgéao 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 espacgo simples e, inicio de
paragrafo em 1,25 cm (recuo da primeira linha);

f)  Numeracéo das Folhas: A contagem das paginas é feita desde a capa — sem adicionara numeragéo na
mesma, com numeros arabicos a partir do inicio da secao textual (Introducao), 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 declaracfes:

Folha de rosto: devidamente assinada ecarimbada.
Documento de apresentacéo obrigatéria no sistema PLATAFORMA BRASIL. Gerada automaticamente
pelo Sistema.
ApGs a impressao, os campos em branco devem ser devidamente preenchidos de préprio punho (data,
nome, cargo, fone, Unidade/érgéo, 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”. Apés 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 avangara na etapa seguinte depois de anexada a FR.
Observacgdo: Se por algum engano anexar o arquivo errado, basta clicar no icone indicado (da Lixeira)
gue automaticamente o arquivo anexado incorretamente serd excluido, dando oportunidade para
proceder & inclusdo do arquivo correto.

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

Termo de anuéncia e infraestrutura da instituicao: 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 elaboracdo do TCLE, sendo que o

pesquisador devera redigir este documento conformea norma 466 de 2012 e caracteristicas da pesquisa.

Dispensa de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): € um documento utilizado
guando nao for necesséario aplicar TCLE. Deve ser devidamente preenchido no cabegalho com os dados

do pesquisador principal, assinado e carimbado.

Termo de compromisso para utilizagdo de dados (TCUD): Deverda ser preenchido somente quando
houver utilizacao de dados de arquivo, como prontuérios e fichas de notificacdo. Todos os pesquisadores
gue 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 ndo € obrigatéria e, a
gualgquer momento, vocé podera desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa néo
trara 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 participagdo. 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 informacgbes

contidas nesse documento, fui devidamente informado (a) pelo pesquisador XXXXXXXXX, telefone
XXXXX, dos procedimentos que seréo utilizados, riscos e
desconfortos, beneficios, custo/reembolso dos participantes, confidencialidade da
pesquisa, concordando ainda em participar da pesquisa. Foi-me garantido que posso
retirar 0 consentimento a qualqguer momento, sem qualquer penalidade. Declaro ainda
gque recebi uma via desse Termo de Consentimento. Poderei consultar o pesquisador
responséavel (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 informacdes ou esclarecimentos sobre o projeto de
pesquisa e minha participacdo no mesmo. Os resultados obtidos durante este estudo serédo
mantidos em sigilo, mas concordo que sejam divulgados em publica¢gdes cientificas, desde que

meus dados pessoais hdo sejam mencionados.
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TELEEQNE 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 paginagao segue o formado “1 de 3”7, “2 de 3”, etc. Favor ajustar também o contetudo
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 obtencéo 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 Utilizacao
de Dados).”

SOLICITAGCAO 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 utilizacdo do TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO para
realizacao deste projeto tendo em vista que o mesmo utilizara (dados secundarios obtidos a partir
do estudo de material ja coletado, revisdo de prontuarios ou outras justificativas).

(Cologue 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 serdo divulgados. Nestes termos, me
comprometo a cumprir todas as diretrizes e normas reguladoras descritas na Resolugéo n° 466
de 12 de dezembro de 2012.

Local, data

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

Instrucdes de preenchimento

e Obrigatério para pesquisa que utilizam e coletam informac6es em banco de dados de instituicbes,
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 nhome e
seu registro de identidade (R.G.), e assinar este termo. Sera vedado 0 acesso aos documentos a pessoas
Cujo nome e assinatura nao 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 & Instituicdo e outra ficar de
posse do pesquisador responséavel.

e Esta folha de instrugcbes deve ser removida da versdo que serd postada na Plataforma Brasil,
permanecendo apenas 0 modelo do documento abaixo.

Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD)

1. Identificacdo 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 informacao que foi utilizado no cadastro do CEP)
c) Pesquisador Responséavel: (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&ao dados a serem coletados somente apos aprovacdo 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 davidas 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 — Fundagao “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
contelidos, como preconizam a Resolugdo 466/12, e suas complementares, do Conselho Nacional de Salde.
Declaramos entender que a integridade das informacdes e a garantia da confidencialidade dos dados e a
privacidade dos individuos que terdo suas informa¢cBes acessadas estdo sob nossa responsabilidade.
Também declaramos que ndo repassaremos os dados coletados ou o 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 & impossibilidade de obten¢cédo 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 abreviacé&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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Resolucao
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 nao 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 incluséo [INSERIR CRITERIOS
DE INCLUSAQ].

Vocé podera deixar de participar da pesquisa nos casos em que forem observados 0s 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 responsével por vocé podera retirar o consentimento ou interromper a sua participacdo a qualquer
momento.

A sua participacao é voluntéria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificagao
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 responséavel 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 sera 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 assumira a responsabilidade pelo
ressarcimento e pela indenizagéo.

Eu, , portador do CPF ,
nascido (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 ESTUDO], de

maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas
informagBes e modificar minha deciséo 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 que recebi uma
via deste Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.

CIDADE/ESTADO, de de
N -
omc? 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, poderao
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 paginagdo 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 alteracao realizada e adicione ao final
da resposta a cOpia do texto modificado), e indigue em quais documentos esta informacgéo foi alterada
(exemplo: formulario 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 cOpia do texto modificado), e indigue em quais documentos esta informacgéo foi alterada
(exemplo: formulario de informacdes basicas da Plataforma Brasil, projeto detalhado, TCLE, TALE,
documento anexo “colocar o nome do documento” etc.), destacando essas alteragdes com LETRAS
MAIUSCULAS (no formulario de submiss&o) 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 o0 nhome
“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 ndo contém

caracteres especiais e espagos 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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COMO ENVIAR RELATORIO PARCIAL OU FINAL (Adequar para os respectivos
relatérios)

No site da plataforma Brasil — Aba Pesquisador

<« C @ plataformabrasil saude.gov.br/visao/cep/consultarProtocoloPesquisa/consultarProtocoloPesquisa jst * » T O

Portal do Governo Brasileiro

@ riiaal a‘ﬂ

Pesquisador Ana Paula Girol - Pesq) or | V:

Cadastros

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissao Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, elique aqui: Projeto anteriol
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagéo: Tipo de Projeto

Selecione v

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA
Marcar Todas O Chat

Aprovado Nac Aprovado no CEP
" oco. : m o

tal Emitidn nnla COMED

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

< (&7 @ plataformabrasil.saude.gov.br/visao/cep/consultarProtocoloPesquisa/consultarProtocoloPesquisa.jsf T B = \‘—3

Néo Aprovado - Nao Cabe Recurso Pendeéncia Emitida pelo CEP Retirado pelo Centro Coordenador
Nao Aprovado na CONEP

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
R ) . Pesquisador o R ) Ultima |
s B ot 5 Ao et ® Sy B o | stiecso o liacss
Tipo CARE Versdo ® | eyl ® Comité de Etica Instituigao *  Origem * . ¢ Situagdo ¢
5 iSibesinn s 4 5430 - Centro Universitario Padre Albino % - Rprovedio p
910051 o Ana Paula Girol - UNIFIPA Py
5 ey 5430 - Centro Universitario Padre Albino - - provm— L
S Ana Paula Girol UNIFIPA Provece Pi
- aT0s212 R 000t | 5430 - Centro Universitario Padre Albino . o . L
& 5 AnaPaula Girol - UNIFIPA Aprovado B
B P 5430 - Centro Universitério Padre Albino 5 55 i L
RS . Ana Paula Girol | - UNIFIPA Aprovaio Py
. s e |2 5430 - Centro Universitério Padre Albino o - i L
Ana Paula Girol | - UNIFIPA Abrovado Py
- 0B145619.0.00005430 |1 5430 - Centro Universitério Padre Albino - - B s
Ana Paula Girol - UNIFIPA Aprovado P.

) P (O Chat
P 27546619.0 00005430 | 1 S0 vontro Universiirio Padre Albino PO PO Aprovado -

Ana Paula Girol

Na Lista de apreciagéo do Projeto — CligUiéolicone nofificacao (seta)
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c

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

= [ Versao Atual Aprovada (PO) - Verséo 1
= (J Projeto Original (PO) - Verséo 1
= (13 Documentos do Projeto

& plataformabrasil saude.gov.br/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisaAgrupador jsf

{3 Declaraggo de Instituiggo e Infraestrutu

(L) Folha de Rosto - Submisséo 1

(3 Informagdes Basicas do Projeto - Sub

() Outros - Submisséo 1

(03 Projeto Detalhado / Brochura Investigad
+ [ Apreciacgo 1- Centro Universitario Padre £

» (13 Projeto Completo

—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

Pesquisador

Apreciagéo ~ Responsavel * Versdo *
PO Ana Paula Girol 1
~ HISTORICO DE TRAMITES
hitpsi//plataformabrasil saude.gov.br/visao/pesquisador/g quisa/g: quisaAgrupadorjsi# »

Comprovante de Recepgio '@ PB_COMPROVANTE_RECEPCAQ_151003

Tipo de Documento Situacéo Arquivo Postagem Agoes
o, o L Exclusiva do o
Submissdo Modificagdo Situagdo Centro Coord, * 12
04/06/2013 Aprovado Nao = C &+
Enviar Notificaio
Perfil Origem Destino Informacées

Em Tipo de Notificagao — Selecionar Relatério parcial ou Final

< c

rtal do Governo Brasileiro

Pesquisador 7

@ plataformabrasil.saude.gov.br/visao/administrador/4x4Novo/detalharProjetoAgrupadorApreciacao.jsf

C cep Y Alterar Meus Dados |

Vocé esta em: Pesquisador > Notificar Evento

NOTIFICAGAQ

Titulo da Pesquisa:

Andlise da proteina Anexina A1 e sua correlagao com a prolify

Pesquisador Principal:

[Ana Paula Girol

* Tipo de Notificacéo:

| Selecione

Selecione
Carta de Autorizagao da Instituigao B
Comunicagao de Inicio do Projeto L
Comunicagao de Término do Projeto

Envio de Relatario Final

Envio de Relatério Parcial

Envio de Relatério de Cancelamento

Nome Autor Tamanho

Envio de Relatério de Inicio do Projeto

Envio de Relatério de St

Qutros

) de Projeto

* ® =

Agoes

L

.

w * 58

Ana Paula Girol - Pesquisador | V3.2

expira em: 39min 49

Anexar o arquivo de Relatdrio parcial ou Final, conforme modelo disponivel no site CEP/UNIFIPA.
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<« c

@ plataformabrasil.saude.gov.br/visao/administrador/4x4Novo/detalharProjetoAgrupadorApreciacao jsf * W = \U :
MU IFILAY AU
Titulo da Pesquisa:
Anélise da proteina Anexina A1 e sua correlago com a prolifi
Pesquisador Principal:
Ana Paula Girol
* Tipo de Notificagéo:
Envio de Relatério Final hd

Detalhe

Anexar | Extensdes dos arquivos: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JPEG, ODD, ODP, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB da tamanho maximo

Nenhum arquivo selecionado PO Nome Autor Tamanho Agdes

Justificativa:

Caracteres restantes: 4000

Enviar Notificagao

Obs: 0 nome do arquivo ndo deve conter caracteres especiais nem espacos em branco, para ligar
as palavras é preciso usar underline. Ex: relatorio_final

Em justificativa: Envio do relatério final de acordo com recomendac¢des CEP/UNIFIPA.
Cligue em

Suporte a sistemas: 136 - opgdo 8 e opgi olicitar ao atendente suporte Plataforma Brasil.
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FORMULARIO PARA ENVIO DE RELATORIO FINAL (Pesquisador(a): preencha os campos
abaixo (digitar, ndo preencher a méao); antes de submeter ao CEP retire tudo que estiver em
vermelho.

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

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 alteragfes realizadas.

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

[IN&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?
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cewtro unversha paore ouve pedido de indenizacdo? Se sim, por quais danos? Qual foia c a?

7. Houve divulgacédo dos resultados de alguma forma aos participantes da pesquisa
e instituicdes onde o estudo foi realizado? Descreva o tipo de divulgacdo realizada ou
apresentacédo do motivo para ndo divulgacéo.

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 responséavel 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/XXXX.
Cdédigo do participante:
Cdédigo 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 (acdo tomada: uso de medicamento / procedimento):
Data da Gltima atualizag@o: xx/Xx/XxxX.
Situacao do participante na data da Ultima atualizag&o (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?

Ha 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 analise. Ressaltamos que € 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 0 uUsuario tente anexar arquivos com caracteres especiais (/,~,
¢, acentos, pontuacao) o sistema exibira a mensagem: “O nome definido para o arquivo carregado é invalido.
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Cancelamento de projetos - NOTIFICACAO

Solicitacéo de retirada de projetos de pesquisa na Plataforma Brasil

Existem quatro formas de retirar as pesquisas cadastradas na Plataforma Brasil. As orientacdes e
procedimentos para realizar a retirada dos projetos estdo 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 suspenséo definitiva, € necessario
cadastrar uma notificacdo na Plataforma Brasil para informar ao CEP sobre esta deciséo.

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

Imprima este documento, assine, digitalize, salve este documento com 0 nome
“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 submisséao 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:

SOLICITAGAO DE SUSPENSAO DEFINITIVA DE PESQUISA APROVADA NA PLATAFORMA BRASIL

Solicito a suspensdo definitiva da pesquisa especificada acima, devido (informar os motivos pelos quais
os pesquisadores optaram pela suspensado 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 ficarad 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 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 notificagdo sera necessario anexar dois documentos: a versao assinada e a versao em

55



https://cep.unifesp.br/cancelamento-de-projetos#projeto-ainda-em-edicao
https://cep.unifesp.br/cancelamento-de-projetos#projetos-submetidos-com-pendencia-documental-e-ou-parecer-pendente
https://cep.unifesp.br/cancelamento-de-projetos#suspensao-temporaria-de-pesquisas-aprovadas
https://cep.unifesp.br/cancelamento-de-projetos#suspensao-definitiva-de-pesquisas-aprovadas

i Platafor
M%&g&gﬁmar. Manual do pesquisador CEP/UNIFIPA g%‘ﬁﬂ mo

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 0 nome do arquivo ndo contém caracteres
especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos 0s arquivos
incluidos no sistema serao verificados”.

Checklist para submisséao de projetos

Item Documentos a serem apreciados
1. Informacbes basicas do projeto - arquivo gerado pela Plataforma Brasil apos
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 Saude) e as etapas relativas a
coleta de dados de seres humanos inseridas neste cronograma deverédo 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 dever&o ser do(a) orientador(a). Importante:

1) Conter os dados e assinatura do coordenador, diretor ou responsavel da instituicao
proponente;

2) Conter os dados e assinatura do pesquisador responsavel;
3) Conter dados e assinatura do patrocinador principal (quando pertinente). Nafalta

deste, o protocolo deve apresentar termo de outorga ou qualquer declaracdo que ateste o
a participagdo de um financiador.

3. Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) - O TCLE devera ter um cabecalho,
Sim no qual ndo podera constar nenhum logotipo da Instituicdo; iniciar em forma de carta
N&o convite aos candidatos a participante de pesquisa; utilizar linguagem acessivel; descrever

os critérios de incluséo e exclusdo de participantes de pesquisa; descrever de forma breve
0 objetivo e a metodologia da pesquisa; descrever 0s riscos, suas gradacdes (minimo,
baixo, moderado ou elevado) e as medidas para a mitigagdo 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 gravacao, fotografias ou
filmagens, esclarecer com quem, onde e por quanto tempo ficardo armazenados (é
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 apés
o término da pesquisa). Acrescentar no préprio termo uma opg¢ao para que o participante
indique se autoriza a gravacao e/ou a utilizacdo de imagem e/ou voz para fins académicos.
Deve-se também apresentar termo de autorizagdo de gravacao 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 eletrénica, o pesquisador
devera disponibilizar ao participante uma cépia, na forma eletrbnica, conforme o
documento “ORIENTACOES PARA PROCEDIMENTOS EM PESQUISAS COM
QUALQUER ETAPA EM AMBIENTE VIRTUAL” da CONEP.

No TCLE deverao 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, poderd 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.
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A cobertura das despesas tidas pelos participantes da pesquisa e'de ntes pode
se dar por meio do provimento material prévio, assim definido pelo item [1.18 da Resolucéo
N°466de 2012: “compensag¢ao material, exclusivamente para despesas de transporte e

alimentacio—_do—participante—e—seus—acompanhantes.—auando—necessario.—anterior—a
A1 1 1 14 T v

participagcéo deste na pesquisa”.

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 poderd constar
nenhum logotipo da Instituicdo; utilizar linguagem acessivel, considerando a faixa etaria
(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 Resolu¢éo CNS466/2012, item
11-23 e 24 dos Termos e Defini¢cdes, esclarece: 1.2 — assentimento livre e esclarecido —
anuéncia do participante da pesquisa, crianca, adolescente ou legalmente incapaz, livre
de vicios (simulacéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidag&o. Tais
participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus obijetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incémodo 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 deverd ser um novo documento e deve ser
confeccionado separadamente do TCLE, de modo a apresentar o Estudo para os menores
de idade, com informacdes 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 estdo cientes que participardo de um estudo e que receberam todas as
informacdes necessarias, de acordo com a compreenséo 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 os procedimentos para minimiza-los. Informar que o COEP podera ser
contatado em caso de duavidas éticas. O pesquisador, a partir das faixas etarias dos
participantes de seu estudo, decidira quantos Termos de Assentimento sd0 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 decisdo do pesquisador o niumero de Termos de
Assentimento para o Estudo. Lembrando que desenhos e figuras podem ser apresentados
no Termo de Assentimento, para facilitar a compreenséo das informacdes para os menores
de idade. Pode ser até em forma de quadrinhos, filmes, videos etc.

5.
Sim
Nao
N&o se aplica

Justificativa para auséncia do termo - Elaborado de acordo com a Resolucdo 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 resolu¢cdo 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 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 Utilizagdo de Dados).”
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confB e s | TEFMO de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD) - Obrigatéri quisa que
Simy e utilizam e coletam informagGes em banco de dados de instituicdes, prontuarios médicos
N&ao ou odontolégicos, excetuando os bancos de dados de acesso publico (ex: dados
N3o-cse-anlica disboniveis_-em-consulta-biblica-de-brocessos-nos-sites-dos-tribunais-de-iustica)._Todos
et apttoet P P L ) T
0s pesquisadores que terdo acesso aos documentos do arquivo deverao informar o seu
nome e seu registro de identidade, e assinar este termo. Serd 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 submisséo 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 Instituicdo
(no caso de prontuario, devera ser anexada em cada unidade visita ou utilizada) e outra ficar
de posse do pesquisador responséavel.
Os termos estéo redigidos em linguagem clara e acessivel para os participantes.
Sim
Néo
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&ao consentimento ndo acarretara qualquer prejuizo, além de que caso ocorra algumdano
decorrente da participacdo na pesquisa, 0 participante podera buscar indenizacéo
conforme as leis vigentes no Brasil.
Explica os possiveis riscos da participagdo no estudo, mesmo minimos, além de dizer
Sim como vocé vai minimizar dos riscos evidenciados (Segundo a Resolugao 466/2013, “Toda
N&o pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacBes variados. Quanto
maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser 0s cuidados paraminimiza-los e a
protecdo oferecida pelo sistema CEP/CONEP aos participantes”. Ndo héa, portanto,
pesquisa isenta de riscos.)
Indicar o direito a indenizacao e assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos e
indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario, para pesquisas clinicas.
Informar qual beneficio a pesquisa trara ao entrevistado, seja direto ou indiretamente;
Sim
N&o
Informa que a participagdo nao é remunerada nem implicard gastos para os participantes,
Sim e também que eventuais despesas de participacdo podem sercusteadas ou ressarcidas
N&o 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 seréo
Sim divulgados em nivel individual, reforcando as medidas que serdo tomadas para a
Nao manutenc¢do do sigilo.
I Compromete o pesquisador a tornar publicos nos meios académicos e cientificos os
Sim resultados obtidos de forma consolidada sem qualquer identificacdo de individuos ou
N&o instituices participantes
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Informa ao Participante da Pesquisa o direito, em caso de se sentifNp i , ao direito

N&o se aplica

Sipyree da indenizacdo e ressarciamento, por parte do pesquisador, do patrocinador e das
N&o instituicBes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

Informa que as despesas dos participantes da pesquisas e dela decorrentes pode ser meio
Sim de provimento material prévio, exclusivamente para despesas de transporte e alimentagéo
N&o 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.

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 marco 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 emPesquisa

N&o se aplica

Sim do IMS. De acordo com a resolugdo 510, no seu artigo 17, inciso IX, € 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 espagoque contenha a
N&ao indicagdo de que o entrevistado aceita ser gravado ou permita oacesso ao prontudrio. Algo

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

Vocé autoriza a gravacado da sua entrevista? Sim () Nado ( )

Sim
N&o
N&o se aplica

Se o seu TCLE ficar com mais de uma folha, € preciso sinalizar os espagos relativosas
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 nédo publicos, a anuéncia deve conter a
explicitacdo dessa permissédo de acesso, ou entdo, devera ser apresentado também um
Termo de Concesséo assinado pelo responsavel do local onde estdo os dados que serao
utilizados na pesquisa.

Sim
Nao
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

N&o
N&o se aplica

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

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

Sim Plataforma Brasil)
N&o
Projeto de pesquisa resumido (preenchido através da Plataforma Brasil).
Sim
N&o
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oo e rone sone | APreSeNtar resumo. b
Sinprme
N&o
) Apresentar introducéo.
Sim
Néo
Apresentar hipétese de pesquisa.
Sim
N&o
| Apresentar objetivo primario e objetivos secundarios.
Sim
N&o
Apresentar metodologia clara, completa e objetiva de pesquisa.
Sim
N&o
Apresentar critérios de inclusdo e exclusdo de participantes.
Sim
N&o
[ Informa riscos e beneficios da pesquisa, garantindo que estes serdo maiores do
Sim que aqueles (segundo a resolugao 466/2013, “Toda pesquisa com seres humanos envolve
N&o risco em tipos e gradagfes variados. Quanto maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores
devem ser os cuidados paraminimiza-los e a protecao oferecida pelo sistema CEP/CONEP
aos participantes”).
Apresentar metodologia de andlise de dados.
Sim
N&o
) Apresentar desfecho primario — para projetos fora da area clinico-farmacéutica, incluir “ndo
Sim se aplica”.
N&o

N&o se aplica

Sim

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

sofrer@o algum tipo de intervenc¢éo).

N&o

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 atencéo especial para a etapa de

Sim pesquisa propriamente dita — verificar se o periodo de realizag&o da pesquisa nédo conflita

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

e Apreciacao do protocolo pelo CEP/UNIFIPA —intervalo minimo de 30 dias para apreciagao
de cada verséao;

o Notificacdo de Relatério Final na Plataforma Brasil (para pesquisas comduracdo de um
ano ou mais, também é necessério prever datas para os relatrios semestrais).

13 Apresentar orcamento financeiro detalhado, considerando que toda pesquisaimplica gastos.

Sim N&o existe pesquisa sem orcamento, investimentos ou gastos.

N&o Apontar se o pesquisador recebe algum tipo de financiamento para execucédo do estudo —
para bolsistas, declarar “financiamentopréprio” e recebimento de bolsa (dizer qual) na
secao “outras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do pesquisador”. Caso
ndo seja bolsista, discrimine a origem do dinheiro assinalado no or¢amento financeiro (em
caso definanciamento proprio, reforce a identificagdo 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
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pesquisadores. Além dos itens comuns a um projeto de pesquisa &n
(i) deixar claro (explicitar) no cronograma do prOJeto de pesquisa que as at|V|dades
envolvendo a coleta de dados de seres humanos seréo iniciadas somente apos obtengdo

do-parecer-Aprovado-do-Comité-de-Etica-em-Pesguisa.-e
L 1 ~| 7

(ii) descrever na secao “Métodos” como ocorrera o processo de consentimento livre e
esclarecido (explicar como o0s participantes serdo acessados) e descrever todos 0s
aspectos éticos da pesquisa.

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 inclusao e exclusao dos participantes da pesquisa; 12. riscos e
beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa; 13. critérios de encerramento ou
suspensdo 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. Informacdes
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 relagfes sociais,
institucionais, seus valores culturais, suas ordenacdes histéricas e politicas e suas formas
de subjetividade e comunicacao, de forma direta ou indireta, incluindo as modalidades de
pesquisa que envolvam intervengao”. Esses projetos serdo avaliados pelo sistema
CEP/CONEP a luz da referida resolucéo. Algumas informagdes importantes, com relagao
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 adequacgbes necessérias 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 area, s sera possivel editar os campos “Desenho”,
“Financiamento” e “Palavra-chave”. Dessa maneira, 0s 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 excegéo
de: No item “hipétese”, caso o delineamento de estudo ndo compreenda a elaboragao
desse item, o pesquisador deve preencher o campo com “Nao 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 analise de dados”, caso ja esteja contemplado no item
metodologia proposta, os pesquisadores devem informar “N&o se Aplica”. No entanto,
caso a descricdo da analise de dados ndo esteja contemplada na metodologia
proposta, 0s pesquisadores devem apresentar, nesse espaco, o detalhamento da
proposta de analise.

5) Nos itens “desfecho primario” e “desfecho secundério”, os pesquisadores devem
preencher os campos referentes com a expressao “nao 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, o pesquisador devera inserir o
numero “0”. Essa orientagao decorre de que, atualmente, s6 é possivel inserir nimeros
e ndo texto nesse campo. No entanto, faz-se necessario que o0s pesquisadores estejam
atentos a incluir, entre os 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 Informacgdes” A presente aba segue o preenchimento regular, a excecao de: No
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item “informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, S, OU que

sofrerdo algum tipo de intervengcdo neste centro de pesquisa”, quando da
impossibilidade de estimativa do nimero de participantes, o pesquisador devera inserir

“n A = oy
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preenchimento do item “Tamanho da Amostra no Brasil”. No item “grupos em que seréo
divididos os participantes da pesquisa neste centro” deve ser condizente com a
totalidade do numero de individuos informado no campo “Tamanho da Amostra no
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 solicitacao 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 efou audio) do
consentimento/assentimento livre e esclarecido. Nesse caso, os 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 biol6gica, 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 séo 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 descri¢do e a justificativa das altera¢gdes. 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
responsével ndo podem descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo
Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificagbes substanciais no desenho do estudo, nas
hipéteses, 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 hovamente somente quando a andlise ética da
emenda anterior tiver sido finalizada.

Sim
N&o
N&o se aplica

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

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

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 néo seja aprovado,
podera submeter o recurso a CONEP. Existe prazo para submissao de um recurso, a
saber, conforme as determinacdes da Norma Operacional 001/2013, item 2.2: H) Dos
recursos: das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsideracao, ao préprio CEP, no
prazo de trinta (30) dias. 1) Se o CEP indeferir o recurso de reconsiderac¢éo, o pesquisador
poderd interpor recurso a CONEP, como Ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.
Portanto, o sistema s6 ir4 disponibilizar a op¢ao de enviar recurso durante o prazo de 30
dias corridos, contados a partir da emissédo do Parecer Consubstanciado (N&o Aprovado).

Sim

Nao

Relatorios parciais e finais: O Comité de Etica em Pesquisa informa que a Comiss&o
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) solicita aos pesquisadores o envio dos relatérios
parciais e final sobre os projetos aprovados. Os relatérios parciais, obrigatorios, devem
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[ o ]

Cao

ocorrer a cada 06 (seis) meses. De acordo com a Resolu¢do CNS n°® 466/2012, item XI.2,
cabe ao pesquisador “elaborar e apresentar os relatérios parciais e final”. Incumbe 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
responsaveis pelo gerenciamento dos estudos iniciados ha 06 (seis) ou mais meses e/ou
gue estejam finalizados - que enviem os relatorios parciais e/ou final por meio de
notificacdo na Plataforma Brasil. Cabera a Conep a apreciacdo dos relatérios dos
protocolos aprovados por essa Comissao.

Ds relatorios parciais e final deverdo ser enviados utilizando-se da opgéo "Enviar Notificacéo".

Essa opgdo esta descrita no manual "Submeter Notificagdo" disponivel na Central de
Suporte (canto superior direito do portal www.saude.gov.br/plataformabrasil).

Sim
Nao

Checklist para submissao 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
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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 anélise e conhecimento desse Comité de Etica em Pesquisa/lUNIFIPA as seguinte(s)
alteracdo(es) no projeto de pesquisa mencionado acima:

1 - Citar modificacéo (es)

2 - Justificar alteracdo (es) mencionadas:

Aguardando manifestacédo desse Comité quanto a apreciagao e aprovagao
A EMENDA tera validagcdo somente com o parecer de aprovacao deste CEP/UNIFIPA

Nome e assinatura do pesquisador responsavel
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logo para o HPA)
A" r:orE ALBIN

Ou logo do HEEC
|

B evillo cArLos

ou logo do lugar da pesquisa

DECLARACAO 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 orienta¢é@o do Prof. xxxxxxxx, 0 acesso aos dados solicitados para serem utilizados
nesta pesquisa.

Esta autorizacéo esta condicionada ao cumprimento do (a) pesquisador (a) aos requisitos da
Resolucéo 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 dever4 apresentar o Parecer
Consubstanciado devidamente aprovado, emitido por Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos, credenciado ao Sistema CEP/CONEP e uma copia do TCUD no Servigo 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:

Locacdao:

Projeto de Pesquisa:

Reg. CEP.: CAAE:
Patrocinador:

Data da aprovacéo pelo CEP:

Encaminhamento a CONEP: ( ) Sim ( ) Néo

Duragéo do Projeto:

NUmero de sujeitos — previsto: Efetivamente envolvido:

Eventos Adversos — Resumo:

Todas as notificagcdes de Eventos Adversos Sérios foram apresentadas?
Situagdo Atual:

Concluido em:

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

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

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

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

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

Descritores (palavra-chave — cite 3 no maximo)

Observacdes: (Ha emendas a serem apresentadas no CEP? Houve ou haverd 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 descricéo e a justificativa das alteracdes. As emendas
devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos enviados 0s
trechos modificados. A emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou
CONEP). As modificagcbes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o
estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificacbes
substanciais no desenho do estudo, nas hipéteses, na metodologia e nos objetivos primarios nao
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¢do novamente somente quando a
analise ética da emenda anterior tiver sido finalizada. ATENCAO: Nenhuma mudanca no protocolo
pode ser realizada sem aprovacgéo do CEP.

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

das modifica¢des solicitadas

Como acessar a aba Pesquisador?

1. Acesse a URL — http://www.saude.qgov.br/plataformabrasil;

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

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

| LOGIN V30

Esqueceuasenha?  Cadastre-se

Sistema CEPICONEP Plataforma Brasil Informagoes ao

Participante da

‘ Esqueceu a senha? O\
reskpmsctmars | P | s = sistema enviara nova

Brasil

ﬁ s B senha para o e-mail
Tutorial da Verséo 3.0 da CadaStrado Obs
Plataforma Brasil | ) Dlglte a Senha

Consultar Comité de Efica , i > ‘ receblda por e_mally

4 / 0 evite copiar e colar.

/

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares | Aprovados

Blv| ®

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer
‘ou Mozilla Firefox (verséo 9 ou superiol

Saude

Ministério da Salde

@ principal n central de suporte n sair

TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0

Pesquisador ' ff
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Como submeter uma emenda?

@

Cadastros

Utilize os filtros de

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissio Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterior]

s oo esause busca para facilitar a
Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE: IOCaI i Zagéo d 0

Selecione ||

projeto

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

] Warcar Todas
@

@ em

@1 N30 Apro
Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar.
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
. . . Pesquisador _ eI | —
Tipo CME Versio it Comit de Etica | Instituigso * | Origem * | oo | Sitiagio
Ay TESTE MANUAL 3.0 0 A &

Na pégina inicial do sistema, localize o
projeto Aprovado e clique na lupa para
<Detalhar Projeto>
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Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0
Area Tematica: Genética Humana:
(Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que n3o necessita de andlise ética por parte da CONER;)
Vers3o: 1
CAAE: 40124115.9.0000.5540
Submetido em: 08/07/2018
Instituigdo Proponente: Instituto de Ciéncias Humanas/UNB
Situagdo da Versdo do Projeto: Aprovado
Localizag3o atual da Vers3o do Projeto: Pesquisador Responsivel
Patrocinador Principal: Bioagri Ensaios & Testes de Sansantes e Cosméticos Ltda.

Comprovante de Recepgio: g PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_450574

15

-~ DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

v | Vers3o Atual Aprovada (FO) - Vers3o 1

Tipo de Documento Situag3o Arquivo Postagem Agoes
~ |_) Projeto Original (PO) - Vers3o 1
« () Documentos do Projeto
] Comprovante de Recep - Submissi
(] Folha de Rosto - Submiss3o 1
(X Informagdes Basicas do Projeto - Subr
() Projeto Detalhado / Brochura Investiga
{5 Selicitag3o Assinada pelo Pesquisador
{3 TCLE / Termos Assentimento / Justific
» () Apreciagio 1 - INSTITUTO DE CIENCIAS
+ | Projeto Complato
Documentos divididos
em pastas
< i} »
—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
A Pesquisador 8 e N o SN Exclusiva do Rodes
Apreciag3o Responsavel's Versio Submissio Modificagao Situag3o Centro Caond.>
PO TESTE MANUAL 3.0 |1 08/07/2015 11/08/2015 Aprovado Nio A E 2 +

Ao clicar no sinal ¥ o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizagdo das alteracGes referentes a
emenda.
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rAs 6 etapas da submisséo de \
pesquisa ja preenchidas estardo Aviso de criagdo da
disponiveis para realizacao das emenda e numero
alteracdes referentes a emenda. da versao

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

Outras Informagdes Finalizar
Preliminares :

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 é exclusiva, a emenda
NAO SERA REPLICADA aos demais centros que estejam
participando do estudo.

*Caso o pesquisador do Centro Coordenador marque gue a emenda
€ EXCLUSIVA e adicione  NOVOS Centros Participantes ou
Copatrticipantes, os novos centros receberdo réplica do projeto, mas
agueles que j4 participavam do estudo NAO receberéo.

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o pesquisador

devera assinalar a opgdo que informa a emenda como NAO
exclusiva do Centro Coordenador.
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Platafor
ot me

- Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

D sim @ Nao
ASSISTENTES:

CPFiDocumento Home Social

EQUIPE DE PESQUISA:

CPFiDocumento

* Instituigio Proponente: @

* E um estudo internacional?

@ NEo

© gim

Qeocoee

<Salvar/Sair> Para
salvar o que ja foi
preenchido e continuar
a submisséao
posteriormente

73
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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 divida no preenchimento,
favor consultar Manual de
Submisséo de Projetode Pesquisa
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*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 i .
[7] Grande Area 3. Engenharias preenChldOS habl|ltadOS
Grande Area 4. Ciéncias da Saide para ed|gé0

[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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*Titulo Principal da Pesquisa:

Pre-teate Londrina

Acrénimo:

Expansdo do Acronimo:

Os campos anteriormente
preenchidos habilitados
para edicéo.

s

Caracteres restantes: 38282

MULTIFLOS I0'S SECUNDARIOS:

CONTATO PUBLICO:

Serd o pesquisador principal?

@ sim ©

Identificador

Néo

CPFiDocumento

1234425203420524

* Contato Cientifico:

Zecas Pesquisador [~

Anterior

Salwvar/ sair

Nome Social

Zecas Pesquisador

ID Secundario Agao
Adicionar ID' Secundaric |
Telefone E-mail Agio
123 zecas.pesguisadon@saude.gov.br [ ]

Adicionar Contato

eQeocee ——

Seguir para etapa: 3.
Desenho de
Estudo/Apoio

Financeiro
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CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

CATANDUVA/SP

Wocé estd em: Pesquisader > Cadastro de Projete de Pesquisa » Desenho Estude / Apoic Financeiro

Pre-teste Londrina Zecas Pesquisador
Informagdes Desenho de -
l Frelimi l Ares de Estudo EstudolApgio Fi - nmmﬁma Outras Informaghes n Finalizar J

| = e |

*Desenho do Estudo:

© Observacional O Intervencio/Experimental

mﬂeﬂn&m—m.n

Condigies de salde ou problemas: Agdo

| Adicienar Condigdo |

| *DESCRITORES GERAIS PARA AS CONDIGOES DE SAUDE:

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cadigo CID Descrigdo CID Agdo

[ Adicionar CID |

DeC 5:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cédige DECS Descrigio DECS Agdo

| Adicionar DECS |

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cadigo CID Descrigdo CID Agdo

[ Adicionar CID |

DeC 5:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cédige DECS Descrigio DECS Agdo

[ Adicionar DECS |

N\

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

J

e
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CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

CATANDUVA/SP

* Tipo de Intervengdo:

= DESCRITORES DA IT'ITEH‘JEI'IQiG:
Intervenges: Agdo

Adicionar Intervengio

CID-10:Classificagio Internacional de Doengas:

Coedigoe CID Descrigio CID Agdo

t)

Adicignar CID

Codigo DECS escrigao DECS Agdo

Adicionar DECS

*Fase:

~

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

N J
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CATANDUVA/SP

*Hawvera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndc serac submetidos a nenhuma intervengio?
D sim @ M&o

Justificativa

|
i

*Hawvera aplicagao de washout?

D sim @ M&o

Justificativa

* Desenho:

Pre-teste Londrins

»

CHPJ Empresalinstituig3o e E-mail Telefone | Agdo
—
Fréprio &
o S
_ Adicionar Financiamento |

Seguir para etapa 4:
Detalhamento do
Estudo
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CATANDUVA/SP

ook m=td mm: Pesguisador » Cadastro d= Projeto de Pesguiss = Detalhaments do Estuds

(m-mm' Area de Estodo Im*wlmmm H Qutras Inbrmaghes H Firalizar }

* Resumao:

Pre-teste Londrina

* Introduggo:

Pre-teste Londrina

* Hipotese:

Pre-teste Londrina

Caracteres restantes: 3862

* Objetive Primario:

Pre-teste Londrina

Caracteres restantes: 3862

Objetive Secundario:

Pre-teste Londrina

Campos

disponiveis para
Edicao
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CATANDUVA/SP

* Metodologia Proposta:

Pre—-teste Londrina

* Riscos:

Pre—-teste Londrina

* Beneficios:

Caracteres restantes: 3582

Pre—-teste Londrina

Campos

disponiveis para
Edicdo

81
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CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

* Metodologia de Analise de dados: Cam pOS
Pre-teste Londrins disponiveis para -

Edicao

-

Caracteres restantes: 3862
* Desfecho Primario:

Pre-teste Londrina

-

Caractenes restantes: 3582

Desfecho Secundario: @
DPrae-teste Londrina -

-

Caracteres restantes: 35832
* Tamanho da Amestra no Brasil:

123 Farticipantes da Pesguiza

* Data do Primeire Recrutamento:
Mo se aplica

*PAISES DE RECRUTAMENTO:

Pais de Origem Pais N de Participantes
da Pesquisa

Mo
@ BRASIL 122 o

Adicionar Pais

Anterior Salvar/Sair ...o.. Prazima

Segquir para etapa 5:

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

Titulo da Pesquisa MNome

1 rinrEges Prelminares 2 Area oz Bzt 3 :e_’?"'_fl'i:_\i;'r;j'a'}” 4 Cetalnaments 59 Etuda 5 Cutras Infarmaghes Flraizar

Anterior Salvar/Sair | Préxima

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

' 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
23 23 23 A m
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’!EEES
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 Nome da Instituigao / Orgio / Unidade E-mail Telefone CPF/Documento<bri>do responsavel Mome do responsavel
Centros Coparticipantes Desvinculados do Projeto:
CNPJ Mome da instituigio Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigio Selecicnada Via Plataforma Brasil

A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes Desvinculados do Projeto” e
“Centros  Coparticipantes Desvinculados do
Projeto” e apresentara todos o0s centros
correspondentes que foram retirados do estudo.
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CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

* Propoe dispensa do TCLE?

@ sim D Nae Campos
o disponiveis para
Edicao

* 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 |

/

- anexar Folha de Rosto (caso ela
tenha sofrido modificacdes);

\ - excluir e incluir arquivos /

-

Praxima

a

/

Ao clicar em <Proxima> o sistema
apresentara tela com opgoes para:
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[Campo disponivel para Anexar nova Folha\
de Rosto.
Obs.: E necessério 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. \/

+Passp 1: Favor imprimir a Folha de Rosto, + Passo 2: APOs 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.

CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

Arguivos da Nova Viersdo

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 Perfil Tamanho Bt :?ql:]‘i)\"“oad 40 selacione Barra de
rolagem
Projeta Detalhada / Brochura Investigador m Bolsto pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 B olage
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia 'm Gab_TecLegislatva.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 =)
Excluir il
TSR Luirae Exclusao de AquIVOS -
aprovados na ultima verséao do
projeto que nao fazem parte da
nova versao em EdIQaO.
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 L
projeto
Data de Upload do
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho ot Selecione
Projeto Detalhado / Brachura Investigador '@ Boleto pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 B
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia @ Gab_TecLegislativa.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 =)
~ . Excluir |
Inclusdo de arquivos il
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 arguivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximao. , I .
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho u tlma etapa Agies

Fechar Proxima | s
/O BS: Fi

gue atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 USUario tente\
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuacéo) 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 espa¢os em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore
" " Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema seréo verificados”.
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CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

Titulo da Pesquisa Nome

Informagbes = esenho de c A
1 S v 2 Area de Estudo 3 Dece 4 Detalhamento do Estudo 5 Outras Informacoes 6 Finalzar
Praliminares Estudo/Apoio Financeiro ’

B

ha

Anterior salvariSair |

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
© sim @ Nzo

*Prazo:
s |
Selecione - |
® NENNUM EXSME OU Procegimento TealiZaao em TUNGas 08 PEsquIsa poae ser CoDrato 00 Paciente OU 00 SgENnte pagaoor 0E sUa SsSISIENTIa, JEVENCD O parrocinagor
da pesquisa cobrir tais despesas
® O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto publico ndo autorizado (pelo SUS).
® O estabelecimento dos pagamentos de exame e/ou procedimento realizados em fungdo da pesquisa, em caso de patrocinadores externcs, deve ser feito em comum
scordo entre o patrocinadore a instituiqéa
L Insmuigéc deve ter conhecimento ds pesquiss & de suas repercussoes ort;smems'riss.
® O pagsmento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza a alterar a relacdo risco/beneficio para os participantes da pesquisa
® Aremuneracio do pesquisador deve constar como item especifico de despess no orgamento da pesquisa

Compromisso de Indenizagdo

Declar: ) . os participantes ds pesquisa (cobertura material), em repsragéc a dano imediato ou tardio,
comprt C“que em <Ace|tar termos isica, psiquica, moral, intelectual, social, cultursll °f“ espiri'mjsl d‘a. ser h'uma~nc, em quslquer
pesqui: pantes da pesquisa, sob qualquer argumento, renuncia ao direito 8 indenizagdo por danc

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

Redija a justificativa da emenda

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

> — elencando os campos em que
houve alteracéo no estudo.
As Informacoes nao preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.
¢ Justificativa da Emenda:
Caracteres restantes:

g

Anterior lvar/Sair o000 .o

O campo <Salvar/Sair> apenas /
salva as informacGes postadas Clique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar

até aqui. Para enviar o projeto a submissio da Emenda.
ao CEP é necessario clicar em
<EnViar PI’OjetO ao CEP> Por se tratar de uma emenda, a mesma sera avaliada pelo CEF e a oitéric
\ deste pode ser encaminhado & COMEFR. Deseja prosseguir? i
5im Hio
|

- /
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CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

Como buscar emenda “em edi¢cao” (opg¢ao <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 FROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CARE:

Pesquisador Responsavel: Oltima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione a situacéo Selecione ]
Palavra-chave: “Em edlgéo” para
facilitar a busca da
51 ‘0 DA PESGQUISA
« SITUACA emenda.
Marcar Tedas
Aguardando Aprecizcio dz Nio Aprovado na CONEP Recurso Submetido a0 CEP
Aprovado Nao Aprovado no CEP Recurse Submetido 3 CONEP
Em Apreciacio 5 Fendéncia Documentsl Emitida pela CONER Recurso nio Aprovado no CEF
Em Edigio ia Documentsl| Emitida pele CEP Retirado
Em Recepcio e Validacio Documentsl 2ncia Emitida pela CONER Retirado pelo Centro Coordenador
N3o Aprovado - N3o Cabe Recurso Fendéncia Emitida pelo CEF
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 de Em
UNIVERSIDADE s =
12421570 EE4D | 2 s Cifncias erisch
F 40124215.7.0000.8540 | 2 TESTE MANUAL 2.0 DE ERASILIA/ =ness Fo Fo Apreciagio L
Humanas/UNE Etica
CAMPUS
UNIVERSITARIO
CARCY RIBEIRD
E54D - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS / |nstituto de
- UNIVERSIDADE P -
124115.9.( 5540 | 2 . Cifngizs 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
sera exibida na coluna
<Ultima Apreciacio>.

C

lique em
Detalhar Projeto
para localizar a
Emenda e
finalizar a edicao.

- J
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- DADOS DAVERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE RENATA V3027
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0
Arsa Tomatica: Genica Humana

(Tratz-ze o2 pesquisa envolento Gendtica HUMana que N30 Necessia 02 anaiise &3 por pane 03 CONER) P
Vers2o: 1 LY
CAAE: 401241159.0000 5540
Submstido em: 0307/2015
Instituic30 Proponents: nstu o2 Clancias Humanas'UNS
Situsgo da Vers3o do Projeto: Aprovaco
Localizag3o stual da Vers2o do Projsto: Pesguisacor Responsdwel
Patrocinador Principal:  Bloagri Ensalos e Testes d2 Saneantes & Cosmaticos Lida

Comproante g2 Receogdo @ PB_COMPROVANTE_RECEPCAQ_450974 m
=~ DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

= ) Vers3o em Tramiagdo (E1) - Vers30 2 Tipo de Documento sttusgo Arquivo Postsgem Agbas
~ () Emenas (E1)-Versio2
* (] Documentos oo Projeto
J Foina o2 Rosh - Submiss3o 1
|) Projeto Detaihaco / Brochura mvestigaoor - §
T) TCLE) Termos Assentimenta ) JUStfcana of
v | Vers3o Ansl Aprowaas (PO) - Vers3o 1

» | Projeto Compieto

Na lista de apreciacdes do projeto

Identificacdo da E da 1l
entificagao da Emenda estara identificada a Emenda e a

do projeto na situacdo em
edicéao.

»

opcdo < °  Editar Pesquisa>.

$ D0 PROJETO
Pasquissdor . . . . Exciusiva do Cantro
Responsaval * Yaeio v Situsglo Coora. *
£ TESTE MANUAL30 |2 EmEdiclo PE€ s B
0 TESTEMANUAL3O |1 03072015 11082015 Ao N2 2

Exclusdo de Emenda: S6 é possivel exclui-la enquanto estiver
<Em Edicdo>. A versdo anterior do projeto, ja aprovada,
permanece no sistema. Apenas 0 pesquisador responsavel pode
efetuar a excluséo.

Em Projetos Multicéntricos ndo é permitido que o Centro
Participante exclua uma emenda criada pelo Centro Coordenador.
O Pesquisador Responséavel pelo Centro Participante consegue
excluir apenas as emendas criadas porele no seu Centro

Qarticipante. /
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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 localizacdo
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: Nova Submissdo |Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui:
Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
proj multi
Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagao: Tipo de Projeto
Selecione v

Palavra-chave:
« SITUAGAO DA PESQUISA

@ Marcar Todas

Aguardando Apreciacdo de #Inso Aprovado na CONEP K \

Aprovado Nés Aprovado no CEP CII ue na Iu 3 para

Em Aprecisgio Etica [¥lpendéncis Documental Emitids pela CONEP a pap

Em Edicdo [¥] pendencia Documentsl Emitida pelo CEP Detalhar Projeto e

Mem Recepcdo e Validagio Documental [Vl rendéncis Emitias pela CONEP visualizar a flla de

Ndo Aprovado - Ndo Cabe Recurso Pendénds Emitids pelo CEP

emendas.
Buscar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
= e Pesquisador 2 Ultima
Tipo ° CAAE * Versdo ° S Comité de Etica ° Instituigdo ° Origem ° e
Responsavel Apreciagdo
Faculdade de
5658 - Faculdade de Medicina da Medicina da ~
. B ! o ; %
i ; | Universidade de Brasilia - UNB Universidade de RO POp Valldsca
i y Documentsl|
Brasilia - UNB

Se o Pesquisador Responsavel do Centro Participante recebe mais de uma emenda do
Centro Coordenador, o sistema gera uma fila de tramita¢do para que o Pesquisador tenha
a opcdo 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

emendas aguardando para tramitar com o icone E na coluna acao.

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

o /

90



-
UNIFIPA Manual do pesquisador CEP/UNIFIPA

CENTRO UNIVERSITARID PADRE ALBING

— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: proj multicentrico
Pesquisador Responsavel: juremap3
Area Tematica: Genética Humana:

{Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de anslise ética por parte ds CONEP;)
Versdo: 1
CAAE:
Submetido em: 17/08/2015
Instituig3o Proponente: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB
Situagdo da Versio do Projeto: Em Recepgdo e Validagdo Documentsl
Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

v (1) Verséo em Tramitagio (POp) - Verséo 1 Tipo de Documento Situagdo Arquivo Postagem Agoes
v |) Documentos de Centrc Coordenador
| | Pareceres
v | Documentos do Projeto
[} Comprovante de Recepcso - Submis
| Folha de Rosto - Submissdo 1
[J InformacGes Basicas do Projeto - Sut
|} Outros - Submissdo 1
|_J Projetc Detalhado / Brochura Investig
) TCLE / Termes Assentimento / Justifi
v ) Projeto Original {(POp) - Versdc 1
v () Documenteos de Projeto
[ Folha de Rosto - Submisséo 1
[ Informagdes Basicas do Projeto - Sut
|5} Outros - Submisséo 1
|) Projeto Detalhado / Brochura Investig
|J TCLE / Termos Assentimento / Justifi
» || Apreciscdo 1 - Faculdade de Medicina ¢

» || Projeto Completo

<ln i | »

—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

X Pesquisador 2 z i a a Acs
s = & Sudunixsia ® Modificacio * Sifuscio * ; B bes
Apreciagao Responsavel ¢ Versdo o = ¢ Origem %
Agusrdando
Ep1 juremsp3 2 spreciacdo de E1 pel
POp
: dando
Ep2 2 3 AU
p< juremsap: apreciacso de Ep1 L
3 Agusardando
Ep2 3 4 = E3
P ki s apreciacso de Ep2 Il
Em Recepcac e
POp juremap3 1 17/08/2015 17/08/2015 Validsgdo PC L €

Documental

G.QD.Q.E.Q.L 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 edicao em emendas replicadas
aos Centros Participantes?

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

Sim Nao
Assistentes:

CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Acédo

Equipe de Pesquisa:

CPF/Documento Nome Social Acéo

Contato Publico:

Seré o pesquisador principal?
Sim Nao
Cronograma de execucdo:

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
possivelsubmeter nenhuma alteragdo no projeto. A mensagem de aviso aparecera na

parte superior da tela:

'\Néo & possivel Submeter Emenda, pois existe uma solicitaco de alteragdo de pesquizador respansavel em apreciacéo para este protocolo.

Atenciosamente,
Assessoria Plataforma Brasil.
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