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- DO CADASTRO E SUBMISSAO DA PESQUISA

Apds o cumprimento de todas as etapas anteriores, para o cadastro como usuario do sistema
Plataforma Brasil, e de posse do LOGIN e SENHA que foram enviados automaticamente pelo sistema por e-

mail, cabe agora detalhar as etapas do cadastro do Protocolo de Pesquisa1:

1) Para ter acesso as funcionalidades do sistema PLATAFORMA BRASIL acesse o enderegco
eletrénico: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf que dara acesso a pagina inicial

do referido sistema, (vide figura abaixo):

@ BRESE 2 B

Publico v23

Login

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

|| Em caso de perda ou

esquecimento da senha,

Informar a senha que foi
encaminhada automaticamente
para 0 e- mail informado na
oportunidade do  cadastro.
Digite a senha, evite copiar e
colar

clique no link Esqueceu a
senha? Dessa forma o

sistema enviarad uma nova
senha para o e- mail que
foi informado no cadastro.

Cadastro

Cadastre-se para acessar a Plataforma 8ras

CEP em nimeros

2578 2391 17 12 1041 0 1033 1563323

2012

CONEP em niimeros

19 2 0 0

2012

2) No quadro denominado Login, (indicado pela seta verde na figura acima) informe o E-mail (o mesmo utilizado na
oportunidade do cadastro) € a Senha (que foi enviada automaticamente pelo sistema PLATAFORMA BRASIL) em

seguida clique sobre o botdo 2%

1Conforme o item II.3 da Resolugdo CNS 196/96, o Protocolo de Pesquisa é o “documento contemplando a descricdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a
todas as instancias responsaveis”.

Por isso, chamamos de Protocolo de Pesquisa o conjunto de documentos (Projeto de pesquisa, Folha de Rosto, Declaragbes



i Favoritos | R, Plataforma Brasi

Saude
Ministério da Salide

MOM[O @ principal n ajuda on-line ajuda n sair
><Brasil —

Vo1
Pesquisador Alterar Meus Dados

- Pesquisador | V2.5

Cadastros Sua sess3o expira em: 33min 49

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

. — N - . - Protocolos ja analisados e aprovado
uidjpie da gl Clique no botdo “Nova Submissao” aqui via SISNEPJ podem ser inserli)dos na
para submeter o protocolo de pesquisa

Titulo da Pesquisa: Namero CAAE: PB, desde que seu cadatro seja feito
pelo pesquisador responsavel
) ) = ~ | Centro Coordenador (proje
Situagdo da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificac3 muIticéntrico). Os demais centrc
Selecions 22 participantes somente tém acesso ac
Tipo de Submissio: projeto apés aprovagdo no Cent
Seleciond | Coordenador e na CONEP.
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar |
Projeto de Pesquisa:
Tipo 2 Namero CAAE 2 Titulo da Pesquisa 2 Nome do Pesquisador 2 Versao & Ultima Modificagao = Situagao Gestao da Pesquisa

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

denominada LERMicYAlterar Meus Dados]

Na figura da tela apresentada acima esta selecionada a aba que da acesso alguns
pardmetros de busca de pesquisas do usuario ja cadastradas na Plataforma Brasil.

Entre as opg¢des ha o botédo Nova:Submissdo ', comando este que deve ser acionado na
oportunidade da submissao do seu protocolo de pesquisa a avaliagdo do CEP-UFAM

Observacao 1importante: deste ponto em diante, as telas de

preenchimento do protocolo de pesquisa, F saber,
) i Desenho de alhamento do Z F
1 IF:‘::IYinr;?::reess 2 Area de Estudo 3 E?:]:?‘{;:i?:io Eset[uc:: tod 5 Outras Informagées 6 Finalizar

aqui apresentadas serdao arbitrariamente recortadas para melhor
diagramacao e conseqlientemente, visualizacao e entendimento das
etapas a serem cumpridas/preenchidas pelo usuario deste sistema.



4) Ao selecionar a opgdo indicada no item anterior, o bot&o Nova:Submissdo | o
usuario/pesquisador tera acesso a tela inicial de cadastro do Protocolo de Pesquisa, conforme
demonstrado na figura abaixo:

@ principat [ aiuda on-tine

. < Y
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Olir a - Pesquisador | V2.3

Cadastros E m: 35min 19

Rl iformactes, Area de Estudo et R Dasallipantids Outras Informagses Finatizar
Financeiro
Todos os
campos que = S . . . ~ ..
pos q Seivar/Seir_ Primeira etapa de preenchimento: 1. Informacées Preliminares
estdo pesquisa seres na des
sinalizados incluindo © manejo de informagées ou materiais?
Sim Nao
com “ * 7 sdo _
Informe o Modelo que deseja preencher
obrigatérios_ (O Modelo completo ainda ndo e ispor ara o publico. Utilize o Modelo simplificado)
Simplificado Completo
Pesquisador Principal:
Ao selecionar a S i Dados carregados
opgdo  “Sim” Telefone E-mail automaticamente pel.
deve-se clicar no Plataforma Brasil
botéo
“Adicionar eseja delegar a autorizagio de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
Assistente" Sim Nao
efetuar uma . Assistentes:
busca, localiza-
. . CPF Nome Telefone E-mail Agdo
lo e indica-lo.
Vale lembrar que
néo ha
possibilidade de Equipe de Pesquisa:
indica.géo de CPF Nome Acgdo
usudrios que ndo
possuem
cadastro prévio
no sistema Instituigao Proponente: - - -
Plataforma Brasil sem Indlca[ a Eque: de P_es_qwsa se foro caso.
dadi Também podera ser indicado (desde que ja
. cadastrado) o(a) professor(a) orientador(a) do
Sim Nao Projeto de Pesquisa 2

[ SavarsSair_) Deececece

Deve-se indicar a Instituicdo Proponente, neste caso obrigatoriamente o pesquisador devera indicar
a Universidade Federal Goids — Regional Jatai, caso contrario, o protocolo néo chegara
corretamente ao seu destino, a saber o Comité de Etica em Pesquisa da UFG-REJ.

Instiuicdo com o qual o pesquisador principal t&ém vinculo e em nome da qual apresenta a pesquisa;
responsaveg pela pesquisa e pelas agdes do pesquisador.

Caso a instituicdo escolhida como proponent ndo tenha nenhum CEP realcioando a CONEP escolhe.

A qualquer momento o usuario/pesquisador podera clicar no botéo e retornar
posteriormente para complementagao do protocolo de pesquisa.

2 Lembramos que para as pesquisas em nivel de graduacéo, ou seja, Iniciacdo Cientifica — IC e Trabalho de Conclus&o
de Curso - TCC, o Professor Orientador sempre sera o pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa.




5) Apo6s o preenchimento de todos os campos obrigatérios da primeira tela denominada 1.
Informacées Preliminares clique no botdo Avangar que dara acesso a tela de nimero 2. Area do

Estudo, conforme demonstrado na figura abaixo.
O

@ principal n ajuda on-line ajuda u sair

Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros Sua sess3o expira em: 39min 34

Tiologs P Segunda etapa do preenchimento: 2. Area de Estudo

Informagdes i Desenho de Detalhamento do . B
1 il 2 Area de Estudo |E:~smd°m-pm Estudo Outras Informagoes Finalizar
inanceiro
Voltar | salvar/sair | Avangar

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

[ Area 1. Genética Humana
[ Area 2. Reproducio Humana

Note-se bem, que o

N [ Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos (fases |. Il e lll) ou n&o registrados no pais (ainda que fase IV). ou quando a pesquisa for
preenchimento destas

referente a seu uso com modalidades. indicacdes. doses ou vias de administrac&o diferentes daquelas estabelecidas. incluindo seu emprego em combinacdes

areas nao e [J Area 4. Equipamentos. insumos e dispositivos para salide novos. ou no registrados no pais
obrigatério. [ Area 5. Novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura

. [ Area & Indigenas
Caso seja L] Area 8. Indigenas

selecionada alguma [ Area 7. Biosseguranca

das Areas Teméticas
Especiais o protocolo
de Pesquisa digital
apo6s andlise e
aprovagao do
CEP/UFG - Regional
Jatai, sera enviado
automaticamente
para a apreciagao
final da Comissao

Nacional de Etica em = » e
Pesquisa-CONEP. S6 [J Grande Area 7. Ciéncias Humanas

[ Area 8 Pesquisa com cooperacio estrangeira

Qualguer projeto, gue a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de anélise pela CONEP, sera classificado como area 03.

Grandes Areas do Conheci (CNPq) (Seleci até trés):

[] Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
[ Grande Area 2. Ciéncias Biologicas

[0 Grande Area 3. Engenharias

[ Grande Area 4 Ciéncias da Salde

[ Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

[ Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas

Escolher a Grande Area (CNPg)
Atencgdo: é obrigatoria esta indicagao.

apés obter a andlise e ] Grande /:xrea 8. Linguistica. Letras e Artes
aprovagdo desta [0 Grande Area 9. Outros
Comissédo é que o
pesquisador estara
liberado para
realizagdo da CRCRTT TG
pesquisa.

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

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

Titulo Publico da Pesquisa:

Caracteres restantes: 4000

Informar o Titulo Publico da Pesquisa: é o titulo do projeto de pesquisa ora apresentado.Nao deve ser incluido qualquer infromagéo

com caréter confidencial.

Parece haver redundéncia ao informar o Titulo Publico da Pesquisa: e depois ter de informar o Titulo Principal da Pesquisa:

contudo, os desenvolvedores da Plataforma Brasil, fizeram esta ferramenta desta foma, com a finalidade de proteger as pesquisas

que envolvem patentes, novos estudos, etc. Sendo que somente sera de divulgado o Titulo Piblico da Pesquisa preservando

assim os trabalhos dos pesquisadores de possiveis copias, plagios e até espionagens.

Nas Areas de Ciéncias Humanas geralmente néo ha necessidade desta protegéo do estudo, pelo contrério, quando mais publicidade

melhor para o pesquisador. Portanto, recomendamos que seja repetido o titulo do projeto de pesquisa nos dois campos supracitados.
Vale ressaltar que o limite méximo deste campo é de 4.000 caracteres com espago. E é um campo de preenchimento obrigatério




Vocé que néo é da 4rea da Saude deve estar se perguntando: O que é esse tal de Acrénimo? Veja a definigéo do Dicionario Aurélio:

acrénimo

(acro- + -6nimo) [Linguistica] Palavra formada com as letras ou silabas iniciais de uma sequéncia de palavras, pronunciada sem soletracéo das letras que
a compdem (ex.: OVNI por objeto voador néo identificado, PALOP por pais africano de lingua oficial portuguesa, etc.).

Vale ressaltar que este campo e o seguinte, denominado Expansdo do Acrénimo do Publico somente serdo habilitados para preenchimento se o
usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satide e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Titulo Principal da Pesquisa:

Informar o Titulo Principal da Pesquisa:
Pode-se repetir o mesmo Titulo informado no campo Titulo Publico da Pesquisa. Também vale lembrar que o limite
maximo deste campo é de 4.000 caracteres com espaco. E é um campo de preenchimento obrigatorio

4

Caracteres restantes: 4000

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

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

Adicionar ID Secundario

Contato Publico:

Sera o pesquisador principal2 : =
N P ,q P Selecionar uma das opgbes
O sim O Nao

CPF Nome Telefone E-mail Agio

Adicionar Contato

“ Contato Cientifico:

Selecionar o nome do

Janaina Lima de Oliveira |v Contato Cientifico

Apbés o preenchimento completo

\ Voltar | (salvar/sair | .o.... desta etapa, clicar sobre o botéo Avangar
Avangar

- T LR s S

s WY =
BAIS BLEE & BATS SO SaRARIA

A qualquer momento o usuario/pesquisador podera clicar no botao Salvar/Sair e
retornar posteriormente para complementagao do protocolo de pesquisa.

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

Obs. Exceto na oportunidade em que proceder ao envio ao CEP-UFG Regional Jatai, pois, ai o
protocolo de pesquisa digital estara indisponivel para edicdes. Caso ocorra algum envio
indevido entre em contato com o CEP-UFG Regional Jatai, solicitando a imediata devolugéo da

pesquisa para corregdo e/ou complementagéo, evitando-se desta forma obter parecer
PENDENTE.
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6) Chegamos a etapa de numero 3. Desenho de Estudo/Apoio Financeiro, em que boa parte da “ficha

digita | ” estara desabilitada, caso é claro, como no presente exemplo, o usuario/pesquisador n&o tenha
selecionado nas etapas anteriores a Grande Area 4. Ciéncias da Satde e o Propésito Principal do
Estudo (OMS), opgéao: Clinico.
Nesta etapa, caso ndo 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 obrigatérios a todas as Areas do
Conhecimento, portanto deverdo ser preenchidos, conforme se pode verificar na seqiiéncia:

& Piataforma Brasi \ W

€« C'  © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pe

WMinistério da Salide

mﬂp @ principal aajuda on-line ajuda nsair
SoBrasil —
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros Sua sess3o expira em: 37min 51

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

1 Informagées

3 Desenho de Detalhamento do
Preliminares

Estudo/Apoio Estide Outras Informagdes Finalizar
Financeiro

2 Area de Estudo

Voltar Salvar/Sair Avangar
»

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

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

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

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

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

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

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




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

Principal do Estudo (OMS):

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

Este campo somente  estara
tificativa selecionével se 0
usuario/pesquisador selecionar  a
Grande Area 4. Ciéncias da Satude

. € 0 Propésito Principal do Estudo
(OMS): Clinico

Caracteres restantes: 4000

) Este campo somente  esfara
et selecionavel se 0
usudrio/pesquisador selecionar a
Grande Area 4. Ciéncias da
Satde e o Propésito Principal do
Estudo (OMS): Clinico 2

Caracteres restantes: 4000

Washout é o tempo que o sujeito da pesquisa fica sem tomar medicamento para que 0 mesmo seja eliminado de seu organismo.
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Financiamento: nao
considerar  Bolsa  de
Estudos CAPES,
CNPq, FAPESP,
FORD, etc. como
financiamento, uma vez
que financiam o curso e
ndo a pesquisa.
Recomenda-se  colocar
Financiamento proprio.
Se o pesquisador informar
o financiamento  das
ageéncias, devera colher  a
assinatura do responsavel

12

Desenho: E um apanhado geral da pesquisa, envolve a identificagdo do tipo de abordagem metodoldgica, a
definicdo de certas caracteristicas basicas do estudo, como populagédo e a amostra estudada, a unidade de
andlise, a existéncia ou ndo intervengao direta sobre a exposi¢do, especifica os procedimentos que serdo
avaliados, as unidades experimentais, a variavel em andlise e o modo como os procedimentos serdo

yidades experimentais.

Desenho:

Caracteres restantes: 4000

Financiamento:

Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agdo

Adicionar Fina

do referido orgdo, no
documento denominado
Folha de rosto
(etapa 5).

Palavra-Chave: Cadastro das palavras-chave € igual ao processo do curriculo LATTES, ou seja, termo a
termo um por cada vez. Pode-se cadastrar palavras compostas. Contudo, recomendamos ndo cadastrar
todas de uma so6 vez, separadas por virgula.

Palavra-chave:

Palavra-chave cao

Adicionar Palavra-chave

Voltar Salvar/sair Avangar

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.

Financiamento: nao considerar Bolsa de Estudos CAPES, CNPq, FAPESP, etc., como
financiamento, pois, sdo bolsas que financiam o curso em si e ndo a pesquisa propriamente dita.
Recomenda-se nesta opgao selecionar Financiamento Proprio.

Observacdo importante: caso o usuario/pesquisador informe o financiamento das agéncias de

fomento acima, devera colher a assinatura do responsavel do referido érgdo, no documento
denominado FOLHA DE ROSTO que sera disponibilizado automaticamente por este sistema na

Imprimir Folha de Rosto |

etapa de numero 5. Outras Informagdes, no botéo , OuU apresentar um
documento em papel timbrado assinado pelo responsavel do referido 6rgéo pelo qual assume o
financiamento e discrimina o valor a ser financiado.

Palavra-Chave: uma por vez, minimo de 3 e maximo de 5.
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7) Esta é a etapa 4. Detalhamento do Estudo, em que devera ser informada especificamente boa parte
do conteudo do Projeto de Pesquisa do usuario/pesquisador. Recomendamos que aqueles que tiverem
dificuldade em trabalhar com o limite de 4.000 caracteres, imposto pelo sistema Plataforma Brasil,
proceda conforme esta orientado a seguir:

Y & Plataforma Brasil

@ principal najuda on-line ajuda n sair

Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Pesquisador Alterar Meus Dados

Cadastros Sua sessdo expira em: 39min 51

Titulo da Pesquisa

1 Informagées

3 Desenho de Detalhamento do
Preliminares

Estudo/Apoio Bt Outras Informagées Finalizar
Financeiro

2 Area de Estudo

Voltar | Salvar/Sair | Avangar
=== N

“Introdugéo:

Copiar e colar a Introdugdo de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres n&o sejam suficientes, informe a Introdugao

proximo ao limiterinetuinteo-o seguinte texto:
<: (maiores informagées, vide Projeto de Pesquisa original anexo).

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

Caracteres restantes: 4000

“Resumo:

Copiar e colar o Resumo de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres nao sejam suficientes, informe o Resumo proximo ao

limite, incluindo o seguinte texto:
<: (maiores informagées, vide Projeto de Pesquisa original anexo).

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

Caracteres restantes: 4000

Hipétese:

igitar ou Lopiar e colar a Hipotese

“Néo utilizara hipétese”.

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:

Digitar ou Copiar e colar o Objetivo Primdrio ou principal de seu Projeto de Pesquisa correspondente a este campo. Sé pode haver
uma, deve ser definida antes do estudo .

Caracteres restantes: 4000
Objetivo Secundario:

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

VZ

Caracteres restantes: 4000



“ Metodologia Proposta:

L=

Digitar ou Copiar e colar a Metodologia Proposta de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres néo sejam suficientes, inform
a introdugéo proximo ao limite, incluindo o seguinte texto:
(maiores informagdes, vide Projeto de Pesquisa original anexo).
O usudrio devera anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instrugdes da etapa 5. Outras Informagées

“ Critério de Inclusao:
N&o se aplica

%

Caracteres restantes: 4000

<# Desabilite a caixa de selegdo em que estd marcado “Nao se Aplica”, informando os Critérios de Inclusdo de Sujeitos da Pesquisa.

“ Critério de Exclusio:
MN&o se aplica

Vi

Caracteres restantes: 4000

<# Desabilite a caixa de selegdo em que estd marcado “N&o se Aplica”, informando os Critérios de Exclusdo de Sujeitos da Pesquisa.

Riscos:

4

Caracteres restantes: 4000

Comentar os possiveis Riscos em que o sujeito pode estar exposto ao consentir em participar do presente estudo. Recomendamos a

leitura da Resolugdo CNS 196/96 item V. Disponivel em http.//conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc

“ Beneficios:

Caracteres restantes: 4000

Recomendamos a leitura da Resolugdo CNS 196/96 item V. Disponivel em http:/conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc

Comentar os Beneficios esperados direta ou indiretamente ao sujeito participante da pesquisa. Igualmente o item anterior

Y

Caracteres restantes: 4000

“ Metodologia de Analise de dados:

<;:“ Comentar/informar a Metodologia de Analise de dados da pesquisa.

Lembramos que ndo ha pesquisa envolvendo seres humanos sem riscos.
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“ Desfecho Primario:

15

Comentar/informar o Desfecho Primdrio da presente pesquisa.
Exemplo: “E stim a-se que..... contribuiré para . ..”

Observagao: campo de preenchimento obrigatorio

Desfecho Secundario:

Caracteres restantes: 4000

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

Tamanho da amostra no Brasil:

Sujeitos de Pesquisa

“ Data do Primeiro Recrutamento:

Caracteres restantes: 4000

Informar o nimero de sujeitos que previstos para participagéo na presente Pesquisa.
Observagdo: campo de preenchimento obrigatorio

MN&o se aplica

Se for o caso, informar a Data do Primeiro Recrutamento, do contrério, deixar selecionada a caixa Néo se apliga.
Observagao: campo de preenchimento obrigatério caso seja desmarcada a opgao “[1N&o se aplica”

‘Paises de Recrutamento:

Pais de Origem

Voltar Salvar/Sair

Pais N° de Sujeitos Agao

Adicionar Pais
...o.. Avangar

NS SUSHEE 0% 10,505

PAIS RICO & PAIS SEN FORREZA
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8) Esta é a etapa de numero 5. Outras Informacées, em que deverdo ser anexados 0s arquivos

digitalizados (escaneados):

a) Folha de Rosto (disponivel na Plataforma Brasil, 5.0utras Informagées, botdo Imprimir Folha de Rosto);

b) TCLE — Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (a ser elaborado pelo
pesquisador, conforme instrugbes da Res. 196/96);

c) Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);

d) Termo de Anuéncia: (documento da instituigdo coparticipante autorizando a realizagéo da pesquisa, sobretudo a
coleta de dados).

e) Demais documentos que o pesquisador julgar oportuno ou quando a pesquisa o

exigir.

@

Cadastros

Multicéntrico: é a
pesquisa que esta
sendo realizada
simultaneamente  em
instituigoes diferentes,
por uma equipe de
pesquisadores. Se o
caso escolha a opgdo

Saude
Ministério da Saide

c

D aplicacao.saude.gov.br/plataformabras

tr A
BRASIL

a1 B0c € #a0 i roRenLa

@ principal n ajuda on-line ajuda n sair

Janaina Lima de Oliveira - Pesguisador | V2.3

Pesquisador M atterar Meus Dados

Sua sess3o expira em: 36min 05

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Informagées : Desenho de Detalhamento do . S
1 Preliminares 2 Area de Estudo 3 Etudo/A_pmo Bt 5 Outras Informagées Finalizar
nanceiro

Voltar | sawvamsair | Avangar
Informar os 2
sujeitos : £ e 4n P
A Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
participantes, 5 o s
A . J oim ) Nao . . A
atengao, repetir o e Informar se o Protocolo de Pesquisa fara uso de fontes secundérias de
numero - — dados. Se afirmativo, habilitar a opgdo “Sim” e fazer o Detalhamento
anteriormente nacaixade texto a seguir. Se optar pela opgdo “N&o” nio
informado. havera necessidade de detalhamento.
Observagédo: Observagdo: campo de preenchimento obrigatorio
campo de
preenchimento
. - Caracteres restantes:
obrigatério
Informe o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerao algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa: =

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

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas Acgoes

Identificar, informar os grupos em que serao divididos sujeitos da pesquisa. Caso Adicionar Grupo
néo se utilize desta ferramenta, informar: Grupo Unico e repetir o nimero de
participantes que jé foi informado no campo anterior.

Observagdo: campo de preenchimento obrigatorio

O estudo & multicéntrico no Brasil?

O Sim O Nao

“Sim” e Adicionar emais centros participantes no Brasil:
Centro, do contrario, CNPJ Nome da Instituicdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agoes
selecine “Néo”.
Observagao: campo |
de preenchimento 5
. - Instituicdo Co-participante:
obrigatério z = T Z =
CNPJ Nome da instituicao Co-participante Nome do responsavel Acdes

l/‘ Adicionar Co-particip
Informar a Instituicdo Coparticipante. Instituigdo Coparticipante é aquela a qual o Sujeito
Participante da pesquisa se vincula.
Observagao: campo ndo obrigatério na PLATAFORMA BRASIL, contudo,
recomendamos seu preenchimento no caso de pesquisas realizadas em outras
Instituicoes. Caso o representante da Instituicdo Coparticipante assine a Folha de
Rosto, o Termo de Anuéncia é dispensavel.

Propéde dispensa do TCLE?

D Sim 9 Nio

Justificativa:

Caracteres restantes: 4000



Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?

Sim ® Néo

Justificativa:

“ Cronograma de execugao:
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detalhamento.

Informar se o Protocolo de Pesquisa fard retengdo de amostras para
armazenamento em banco. Se indicar a opgao “Sim” escrever a Justificativa na
caixa de texto a seguir. Se optar pela opgao “N&o” ndo havera necessidade de

Observagdo: campo preenchimento obrigatorio, caso escolha a opgao “SIM”

Identificacdo da Etapa Inicio (mm/aa)

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orcamento:

Identificagdo do Orgamento Tipo

Total em
Reais (RS): 0.00

%
Caracteres restantes: 4000

Término (mm/aa) Agdes

Adicionar o Cronograma de Execucgao da Pesquisa.
Obs. informar as fases da pesquisa no cronograma
Observagdo: campo de preenchimento obrigatorio

Adicionar Cronograma

Outras informagdes, justificativas ou consideragées a critério do Pesquisador:

Bibliografia:

Anexar Folha de Rosto:

*Passo 1:

Valor em Reais (RS) Agoes

\ Adicionar Despesa |

Adicionar o Orgamento Financeiro
de Execugéo da Pesquisa.

Como o nome deste campo diz, preencha com as justificativas e Obs. informar valores como, por

consideragdes que considerarem pertinentes.

exemplo: previsdo de custo de

Observagao: campo de preenchimento nao obrigatorio execugdo, transcrigdo de dudio,

despesas de deslocamento, efc.

Enfim todos os custos para
execugao da pesquisa.
Observagao: campo de

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

preenchimento obrigatério

Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la e Passo 2: ApoOs a Assinatura da Folha de
iinpRmiGETHaT St Rosto, faca a sua digitalizacdo e

e assina-la.Apos isso, seguir para 0 passo 2

Clique aqui para
Adicionar 0s
documentos

Observagéo:
campo
obrigatério

* Tipo de Documento:
Selecione a opgéo

Anexar Outros Documentos:

anexe-a aqui

Tipo de Documento Nome

Clique aqui para gerar a Folha de Rosto.
Observagao: campo obrigatério

vincula (Ex: Diretor de Unida
do Programa de Pés-Graduagdo, efc)

Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, Xis, xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho m3

Tipo de Documento Nome

Voltar salvar/sair eoee e

representante legal da Institui¢do a qual o pesquisadpr se
i Aegtics “O6srdenador

Anexar Folha de Rosto

Tamanho coes

Clique aqui para anexar a Folha de Rosto apds a
impresséo e assinatura desta pelo Pesquisador e pelo

Observagdo: campo obrigatorio

Tamanho Agbes

Avangar

BRESIHL

Nacional de Saude R
PAIS RICO & PAIS SEN FORREZA
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Folha de Rosto — Documento de apresentacéo obrigatoria no sistema PLATAFORMA

BRASIL. Deve ser impresso, assinado pelo pesquisador que estd propondo a Apos o devido preenchimento da Folha de Rosto e
pesquisa, e também representante legal da instituicdo a qual o pesquisador se vincula. coleta das assinaturas, clicar no botdo Anexar Folha
Nas etapas a seguir serd demonstrada a forma correta de preenchimento. “Por se de Rosto e indicar o arquivo com este documento
tratar de documento em formato PDF n&o ¢ editavel, logo o preenchimento deste deve digitalizado (escaneado).

ser realizado de proprio punho com letra legivel”. Apés sua impresséo, preenchimento

e assinatura, deve ser digitalizado (escaneado) para s6 entdo ser anexado na

Plataforma Brasil.

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

Anexar Folha de Rosto:

Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la * Passo 2: Apo6s a Assinatura da F lhafie
e assina-la. Apos isso, seguir para o passo 2 —_— ] Rosto, faca a sua digitalidacdo e
anexe-a aqui

Anexar Folha de Rosto

Tipo de Documento Nome Tamanho Agoes
Folha de Rosto folhaDeRosto (22).pdf h 21,97 KB ]
Anexar Outros Documentos:
Tipo de Documento: Detalhe Outros:
Selecione a opgéo v
Extensdes 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
salvar/sair | 0000 ° [ J Avangar

N s SUSUEE

“aY 4
PAIS RO § PAIS SEN SORREZA

Se por algum engano anexar o arquivo errado, basta clicar no icone indicado (da Lixeira) que
automaticamente o arquivo anexado incorretamente sera excluido, dando oportunidade para

proceder a inclusao do arquivo correto. Obs. Extensées aceitas: *jpg; *.pdv; *.doc; *.docx

Esta é a parte do sistema em que o pesquisador devera obrigatoriamente anexar os demais documentos
(exceto a Folha de Rosto que possui local préprio para ser apensada ao sistema como se observa acima),
a saber:

a) Folha de Rosto’ (disponivel na Plataforma Brasil, 5.0Qutras Informagées, botdo Imprimir Folha de Rosto),

b) TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (a ser elaborado pelo pesquisador,
conforme instrugbes da Res. 196/96. Modelo disponivel no site do CEP/UFG Regional Jatai)

C) Pr ojeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);

d) Termo de Anuéncia da Instituicdo Coparticipante (documento autorizando a coleta de dados);

e) Demais documentos que o pesquisador julgar oportuno ou quando a pesquisa o exigir.

ATENCAO: Nos quadros a seguir sera demonstrado detalhadamente o processo para anexar os
documentos relacionados acima.

' A Folha de Rosto deve ser anexada em sua rotina especifica conforme demonstrado figura acima, no quadro denominado
Anexar Folha de Rosto.
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A seguir o Modelo de Folha de Rosto gerada automaticamente pela Plataforma Brasil, ao clicar sobre o

bot&o Imprimir Folha de Roste | (g campos indicados na figura abaixo, pela seta verde, devem ser preenchidos
de proprio punho, assinado pelo pesquisador/aluno e também pelo representante legal da Instituicdo a qual
0 pesquisador se vincula (exemplo: Diretor de Unidade Académica, Coordenador de Programa de Pés-
Graduacéao):

g Plataforma MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Satde - Comissao 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 Pesquisa que foi informado na etapa 1 Informacdes Preliminares

3. Area Tematica: / \

- CAAE - Certificado de Apresentagao para Apreciagao Etica.
4_ Area do Conhecimento: Este nimero é gerado automaticamente pela Plataforma Brasil,
Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas, Grande Area 7. Ciéncias Humanas no momento em que a Secretaria do CEP/UFG Regional Jatai
confere toda documentacdo postada, recebe e valida o
PESQUISADOR RESPONSAVEL Protocolo de Pesquisa para apreciagao.
|
5. Nome: I

Se na oportunidade de seu cadastro

~ - o informou o seu

G.0r % Enderogo (Reanry: telefone fixo, informe aqui um nimero de
et | celular, ou

8. Nacionalidade 9. Telefone 10. Outro Telefone: 11. Email: elelone COmerCrl:ir,]é%r)no aliemativa e

BRASILEIRA ’

12. Cargow

Termo de Compromisso: Preitie it 6456 5fel EXPesilisadr, Esllidatte SDdace SAdHimsadISPEAIR R, Bi@s 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 néao.

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 documentacdo do mesmo.

Data: h

|

INSTITUI%&; A@&\ﬁ-\%y/&lu};&menm. Preenchimento de préprio punho.

13- Nome: 14. CNPJ: i 15. UmdadeOrgé;ﬁ
16. Telefone: 17. Outro Telefone: Ex. UAEE
Universidade,Federalde Goés - Regional e f_‘“’% 01.567.601/00071-43

Termo de Compromisso (do responsavel pela instituicao ): Declaro (gm0 da SHERUHEHOBERE S Brautaraoeas UnduS ot o SYagPsnta 88'Pas-Graduagal
Complementares e como esta instituicdo tem condicdes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execucéo.

Responsavel:

Curso de Pés-Graduagéo

4 de Pés-Graduagao |
Cargo/Funcéao:

CARIMBO do Coordenador do Curso de Graduagao ou Pés-Graduagdo |

Data: / / I

———'Assinatura
I ASSINATURA do Coordenador do Surso%e Graduagao ou Pds-Graduagao

PATROCINADOR PRINCIPAL Data da ASSINATURA do documento

N&o 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 avaliagdo ética e deve ser redigido conforme as diretrizes e orientagbes postuladas na Resolugéo
CNS/MS n= 196/96.

Recomendamos que o Pesquisador evite utilizar de linguagem e jargbes técnicos, muitas das vezes, incompreensiveis ao
entendimento do sujeito participante.

Selecione a opgéo
Apodlice
Al Autorizagéo de acesso a arquivo

Brochura do Pesquisador
:DeclaragGes Diversas basso 2: ApOs a Assinatura da Folha de

Documento comprobatério Rosto, faca a sua digitalizacdo e Anexar:Folha:de Rosto
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros anexe-a.aqui.

Norma ou Regulamento

Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) Nome Tamanho Agdes
Registro da substancia farmacologica
Situagéo das pesquisas Para anexar o TCLE — Modelo de Termo de
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido onsentimento Livre e Esclarecido, clique nesta
TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados ste suspensa, escolhendo a opgao de mesmo nome.
Al Tgrmo o doagag 7 Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.
Vinculo Instituigdo Responsavel Promotora
Vinculo Instituigées Participantes
e Outros:

| Outros
Selecione a opgéo

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Acgodes

Voltar salvarisair | eeeeDe Avangar

Nacional de Sadde

a AV - 4
PAIS RICO § PAIS SEN FORREZA

Anexar Outros Documentos:

Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido v

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

ento Nome Tamanho Agoes

Voltar salvar/Sair Em seguida clique no botdo Anexar, localizando em seu dispositivo Avangar J

(computador, pendrive, etc.) a pasta onde esté o arquivo
correspondente para anexa-lo.
Localizando o arquivo, selecione-o e clique em na opgao “Abrir” o
sistema carregara alguns segundos, e, se tudo der certo o resultado ool Mniste
sera o demonstrado na figura abaixo i : 2 ; o WA Lo Ml

Anexar Outros Documentos:

Tipo de Documento: Detalhe Outros:
Selecione a opgéo v
O arquivo do
TCLE aparecera ExtensOes dos arquivos: pdf, doc, docx, Xis, Xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo
anexo assim.
Tipo de Documento Nome Tamanho Acdes
Observagao: i -
documento TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB []
de envio
obrigatdrio
Voltar | salvar/sair ....e. Avangar |

‘Y- 4
PAIS WICO # PALS SEM FORREZA
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Projeto de Pesquisa em portugués. Trata-se do projeto de pesquisa cientifico propriamente dito, apresentado na estrutura que
habitualmente compdem um plano de pesquisa.

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

Pelo projeto de pesquisa sera possivel identificar os pesquisadores (orientador e orientando), o nivel de pesquisa (se TCC, PIBIC,
Mestrado, Doutorado, etc), e outras informagdes que as vezes nao estdo nos campos preenchidos na Plataforma Brasil.

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 opgao: Outros em seguida no campo
*Detalhe de Outros: informar: Projeto de Pesquisa em seguida clicar no botdo Anexar para postar o documento no sistema

conforme demonstrado nas ilustragdes a seguir:

Selecione a opgéo
Apdlice

Al Autorizagéo de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador

DeclaracGes Diversas Dasso 2: Apos a Assinatura da Folha de

Documento comprobatdrio Rosto, faca a sua digitalizacdo e Anexar;Folha:de Rosto
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros anexe-a aqui

Norma ou Regulamento

Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) Nome Para anexar o Projeto de Pesquisa, clique nesta liste suspensa,
Registro da substancia farmacolégica escolhendo a opgéo denominada Outros que conseqlientemente
Situagéo das pesquisas abrira o campo *Detalhe Outros, onde devera ser digitado 0 nome
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do documento a ser anexado, neste caso, o Projeto de Pesquisa.
TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Al Termo de doagéo
Vinculo Instituigdo Responsavel Promotora

Vinculo Instituigées Participantes
Outros _ ‘ e Outros:

Selecione a opgéo

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agoes k
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido k"_v]_-] TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]
Outros A’]J Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB "]
Voltar Salvar/Sair 0000 ° [ ] Avancar \

Detalhar 0 nome do documento a ser anexado, neste caso, o Projeto de Pesquisa.
Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

4 bV - 4
PAIS IO # PAIS SEN SORREZA

Anexar Outros Documentos:

Tipo de Documento: Detalhe Outros:

Outros v| * Projeto de Pesquisa _

Anexar | Extensdes 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 Tel Consentimento Livre e Esclarecido ﬂj TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]
Outros ﬂ]J Oficio de Apresentag&o.doc 19,5 KB [}
Voltar salvar/sair | ....o‘ Avangar |

Em seguida clicar no botdo Anexar para localizar em
seu computador o arquivo do documento contendo o
Projeto de Pesquisa. alimeme sus+h—. mesterods (TS
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A Outros D

Tipo de Documento: Detalhe Outros:
Selecione a opgdo v

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

Tipo de Documento Nome
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Ej TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc
Outros E-lj Oficio de Apresentacdo.doc
Outros L’ZIJ Projeto de Pesquisa.doc
Voltar salvarisair | eoeeDe

S i SUSHEE

Apds o cumprimento de todas as etapas para anexar o Projeto de Pesquisa o resultado visual sera este.
Observagdo: documento de envio obrigatorio

Tamanho

19.5KB

Agdes

a)

a)
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Termo de Anuéncia da Instituicao Coparticipante: Trata-se de uma declaragdo ou oficio da Instituigdo onde o sujeito foco do
estudo esta vinculado. E um documento obrigatério para os casos em que a pesquisa seré realizada/desenvolvida no &mbito da
instituicdo onde o sujeito esta vinculado. Exemplo: pesquisas envolvendo alunos de uma escola publica; ou pesquisa envolvendo
pacientes do HUGV; etc.

A seguir uma sugestéo do oficio de Autorizagdo para realiza¢do da pesquisa:

PAPEL TIMBRADO DA INSTITUICAO
Jatai , xx de xxxxxxx de 20xx.
Ao )
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Goias — Regional Jatai (CEP UFG/REJ)
Alc. Profa. Dra. Marcia Santos Anjo Reis

Coordenadora do CEP/UFG-Regional Jatai

Autorizacao para realizagao de pesquisa

Eu, diretor/coordenador/reitor/responsavel da _ Informar o nome da “Instituigdo
Co -
participante” , venho por meio desta informar a V. Sa. que autorizo o(a) pesquisador(a)
aluno(a) do curso de da Faculdade de da Universidade Federal de
Goias - Regional Jatai (UFG-REJ),  a realizar/desenvolver a pesquisa intitulada ~ “_(informar o titulo da pesquisa)_", sob

orientacéo do Prof.(a). Dr. (a).

Declaro conhecer e cumprir as Resolugdes Eticas Brasileiras, em especial a Resolugao CNS 196/96. Esta instituicéo
esta ciente de suas co-responsabilidades como institui¢do co-participante do presente projeto de pesquisa, e de seu
compromisso no resguardo da seguranca e bem -estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados, dispondo de infra-estrutura

necessaria para a garantia de tal seguranga e bem estar.

“Assinatura e carimbo do responsavel institucional”
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Selecione a opgéo
Apdlice

Al Autorizag&o de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador

i Declaragdes Diversas basso 2: Apds a Assinatura da Folha de

Documento comprobatdrio Rosto, faca a sua digitalizacio e Anexar Folha de Rosto
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros ancxeanul

Norma ou Regulamento

Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) Nome

Para anexar o Termo de Anuéncia da Instituicdo Coparticipante,

Registro da substancia farmacoldgica N . - )
clique nesta liste suspensa, escolhendo a opgdo denominada

Situagéo das pesquisas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Outros que conseqlientemente abrira o campo *Detalhe Outros,

TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados onde devera ser digitado o nome do documento a ser anexado,
Al Termo de doagéo neste caso, a Autorizagao da Institui¢do Co-Participante.

Vinculo Instituigdo Responsével Promotora Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Vinculo Institui¢Ges Participantes

Outros ) De; ros|
Selecione a opgéo h v

Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xis, Xisx, ppt, pptx, jpg. odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo C)\
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nﬂ;] TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19.5 KB ]
Outros \i'—-lj Oficio de Apresentagdo.doc 19,5 KB ']
Outros c'ﬂj Projeto de Pesquisa.doc 19.5 KB ®
Voltar salvar/Sair o000 o ® Avangar |

Detalhar o nome do documento a ser anexado, neste caso, o Termo de Anuéncia
para realizagao da pesquisa.
Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: ' Detalhe Outros:
Qutros > Autorizagdo para realizagéo da pesquisa h
Anexar \ Extensdes 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 Ter onsentimento Livre e Esclarecido KM_] TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]

Outros nﬂ_‘] Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB (]
Outros Lﬂj Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (]
= Em seguida clicar no botao Anexar para localizar
Voltar salvar/sair | Avangar

em seu computador ou dispositivo, 0 arquivo
digitalizado do Termo de Anuéncia para
realizagédo da pesquisa.

Nacional de Saode sussz
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgéo v

Extensdes 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 \E_j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB o
Outros lﬁ"j Oficio de Apresentacao.doc 19,5 KB [}
Outros &"—Jj Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB @

(=]

Outros ﬁa Autorizacéo da Instituigdo Co-Participante X.pdf . 1,91 KB

Voltar f Salvar/Sair I ....o. Avangar

Apos o cumprimento de todas as etapas para anexar o Termo de Anuéncia para realizagao da pesquisa
o resultado visual ser este.

NS SUSHEE

i AV - 4
PAIS RICO € PAIS SEN FORREZA

Demais Documentos conforme a pertinéncia da pesquisa ou a critério do pesquisador: certas pesquisas, devido ao grupo
e area tematica, podem exigir outros documentos (declaragcbes, anuéncias, etc) ou entdo o pesquisador pode sentir a
necessidade de inserir algum documento que julgue importante para a andlise ética. Assim, o procedimento para a
insergado de tais documentos segue o mesmo procedimento dos anteriores. Abaixo foi tomado apenas como exemplo o
“Parecer da Unidade de Origem”.

Selecione a opgéo
Apdlice
Al Autorizagéo de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador
Declaragdes Diversas Pass
Documento comprobatério

Para anexar outros documentos, clique nesta liste suspensa,

Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros escolhendo a opgéo denominada Outros que conseqiientemente
Norma ou Regulamento abrird o campo *Detalhe Outros, onde devera ser digitado 0 nome
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) do documento a ser anexado.

Registro da substancia farmacologica Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

FS|tua<;éo das pesquisas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados
A/ Termo de doag&o

Vinculo Instituicdo Responsavel Promotora

Vinculo Instituicées Participantes
Outros — G

Selecione a opgéo

Extensdes 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 @—1 TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19.5 KB o
Outros l@j Oficio de Apresentacao.doc 19.5 KB [}
Outros @;I Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB o
Outros (@ Autorizacdo da Instituicdo Co-Participante X.pdf 1,91 KB [}
Voltar salvariSair ....o. _ Avangar

Nacionsl de Sadde sus+.=:. A :“H\

aY S Pl
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Detalhar 0 nome do documento a ser anexado, Conforme demonstrado pela seta
verde indicativa.

B Outros D
Tipo de Documento: Detalhe Outros:
Qutros v| Parecer da Unidade de Origem h
Anexar, Extensdes 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 T e Consentimento Livre e Esclarecido \ﬂ_J TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB [}

Outros dﬂj Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB (]
Outros L"j_] Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB ]
Outros ‘Q Autorizacdo da Instituicdo X pdf 1.91 KB ]
Em seguida clicar no botao Anexar para localizar
Voltar salvar/Sair | em seu computador ou dispositivo, 0 arquivo ® o ° Avangar |

digitalizado.

M i s SUSRE

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: Detalhe Outros:
Selecione a opg¢éo v

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agoes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Ej TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB ]
Outros Ej Oficio de Apresentacdo.doc 19.5 KB ']
Outros .ﬁj Projeto de Pesquisa.doc 19,5KB (]
Outros '@ Autorizacdo da Instituicdo X pdf 1,91 KB ]

a)

Outros '@ Parecer da Unidade de Origem.pdf h 1,91 KB

Voltar | sawarisair | Avangar

4
SEn FoRRezA




27

Esta é a ultima etapa em que o pesquisador/usuario devera escolher entre Manter sigilo ou ndo do Projeto
de Pesquisa. Se escolher a opgao “Sim” devera informar o prazo nas opgdes abaixo no campo de mesmo
nome. Caso escolha “N&ao” n&do havera necessidade da escolha.

Por fim, devera clicar na caixa em que ha o termo Aceitar termos acima e clicar no botao Enviar Projeto a0 CEP)

@, Plataforma Brasi

€ c

(© aplicacac.saude.gov.br/p

o)

@ principal

ajuda on-line . ajuda n sair

Pesquisador Y

Cadastros

- Pesquisador | V2.5

Sua sessdo expira em: 39min 34

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador
Informagées . Desenho de_ Detalhamento do e s
1 Pralifilnacas 2 Area de Estudo 3 EflUGO/APOIO Eitinde. 5 Outras Informagées 6 Finalizar
inanceiro
Voltar | Salvar/Sair

Enviar Projeto ao CEP

Responder a questdo: se “Sim” escolher o Prazo (opgbes estardo
disponiveis no campo logo abaixo). Se escolher “Nao” o campo Prazo
permanecera inabilitado.

Observagao: campo obrigatério

“ Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
O sim O N&o

“Prazo:

Compromisso Geral
Declaro que conheco e que:

« 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 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 Préaticas de Laboratorio;

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoaimente

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

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

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

.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagio Ler atentamente o texto do Termo de Compromisso referente ao
Compromisso Geral, Compromisso de Financiamento e Orgamento,

Declaro que conheco e que: . L N L
Compromisso de Indenizagdo, Compromisso Metodoldgico,

« N&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua Compromisso de documentagéo. o do
sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transporte e ali el p . b ancia d isad ientad . d
« Nenhum exame ou procedimento realizado em funcéo da pesquis\|p| @@ clencia e observancia aos pesquisaaores (orientador e orientando). ocinador

da pesquisa cobrir tais despesas
O duplo pagamento pelos procedimentos n&o pode ocorrer, especi e -

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

Instituicdo deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercussdes orcamentarias

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

A remunerac&o do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orgamento da pesquisa

.

.

Compromisso de Indenizagao

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ira garantir a indenizacdo dos sujeitos de pesquisa (cobertura material), em reparacdo a dano imediato ou tardio,
comprometendo o individuo ou a coletividade, sendo o dano de dimenséo 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 indenizagéo por dano.

g

Compr
Declaro que conheco e que:

« N&o se justifica submeter seres humanos a riscos inutiimente e toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco (Resolu¢do CNS 196/96-V).

« Que, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodologico, 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 inclus&o e exclusdo do
estudo sédo claramente delineados no projeto em tela

Compromisso de documentagao

Declaro conhecer a obrigac&o da entrega de relatarios parciais da pesquisa, no minimo semestrais, de encerramento do estudo, de notificar ev
no andamento do estudo ao sistema CEP/CONEP.

ntos a5 RO USRI AG, voce

estara enviando seu Protocolo
iada gelPestaisa para analise do
Comité de Etica da UFAM.

=

Enviar Projeto ao CEP)

E responsabilidade do pesquisador acompanhar todos os tramites de seu projeto na Plataforma Brasil, independente de qualquer mensagem ery

Apds leitura se concordar com os termos, clique na opgdo: Aceitar termos
acima e em seguida no botéo “Enviar Projeto ao CEP”
Observagdo: campo obrigatorio

[JAceitar termos acima

Voltar (XTI XTJ6)

salvar/sair |

Hasienal de Sedds “+=‘.‘
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A seguir, o texto na integra do Termo de Compromisso ampliado da Plataforma Brasil:

Compromisso Geral

Declaro que conhego e que:

. Cumprirei os requisitos da Resolugdo CNS 196/96 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 nao.

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

. 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 informagao contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga
em estudo.

. Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica ap6s obter as devidas aprovagdes necessarias ou cabiveis.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagao

Declaro que conhego e que:

. Nao deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participagdo; e que se admite apenas o ressarcimento de
despesas relacionadas a participagédo do sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentagao

. Nenhum exame ou procedimento realizado em fungéo 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 (SUS).

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

. Instituicdo 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 relagéo risco/beneficio para os sujeitos
da pesquisa

* Aremuneragao do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orgamento da pesquisa

Compromisso de Indenizagao

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

Compromisso Metodolégico

Declaro que conhego e que:

. Nao se justifica submeter seres humanos a riscos inutiimente e toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco
(Resolugdo CNS 196/96-V).

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

Compromisso de documentagao

Declaro conhecer a obrigagéo da entrega de relatérios parciais da pesquisa, no minimo semestrais, de encerramento do
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.



Referéncias

BRASIL, Ministério da Saude, CNS/CONEP. Resolugdo CNS n2 196 de
1996 Regimento Geral dos Comité de Etica em Pesquisa da PUC/SP
Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa, campus Monte Alegre da PUC/SP.
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