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APRESENTACAO

O presente Manual pretendeauxiliarosnovospesquisadores na submissdo ao
CEP/UNIRIO por meio da Plataforma Brasil, desde o cadastro do pesquisador até o
momento final do envio doprotocolo.

Este manual ndo substituia necessidade do pesquisador de tomar conhecimento da

resolucdo CNS 466/12e/ou CNS 510/16 e demais normativas complementares, que

regulamentam as pesquisas com seres humanos no Brasil.
O material aqui disponivel € um auxilio ao pesquisador na submissaopelo Comité_de

Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Estadodo Rio de Janeiro - UNIRIO.


http://www.cep.ims.ufba.br/sites/cep.ims.ufba.br/files/documentos/nacionais/Resolucao%20466%202012%20CNS%20MS.pdf
http://www.cep.ims.ufba.br/sites/cep.ims.ufba.br/files/reso510.pdf
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CADASTRO DO PESQUISADOR

1)  Acessar a pagina do sistema PLATAFORMA
BRASIL http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default conforme
demonstra figuraabaixo:

o5

@;“g;;zm

+ COMISSAO NACIONAL DE £TICA

CONEP

comissoes cns

Plataforma Brasil

ista dos Manuais da PB Galeria de Videos Educativos Chat Plataforma Brasil Pagina _Brasil

Click aqui para
fazer o CADASTRO
PESSOAL na
Plataforma Brasil.

Clique aqui Clique aqui

Para acessar a
PloboPorrrlo
Bravsil
ambiente de

treinamento

Este ambiente € de livre acesso e deve
ser usado apenas para fins de treinamento.
formacao, testes ou simulagoes.

Pégina inicial da Plataforma Brasil

Para acessar a

' Plataforma
Qﬂrqnl B

ambiente oficial

Clicarna opgao “CADASTRE-SE” para ter acesso ao sistema PLATAFORMA BRASIL, o que
resultard na abertura da seguinte tela, conforme demonstrado na figuraabaixo:

BRASIL CORONAVIRUS (COVID-19) Simplifique! Participe Acesso & informacdo Legislacdo Canais

8clanssaknog@hotmai\,com m | Lo

Esqueceuasenha?  Cadastre-se
Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil o Informagdes ao
Y Participante da
\ Pesquisa

Resolugdes e Normativas Manuais da | Historico de

Plataforma |  Versdes Click aqui em
Brasil

“CADASTRE-SE”.

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Blv| ®



http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

CORONAVIRUS (COVID-19) Simplifique! Participe

Acessoainformagdo ~ Legislacdo ~ Canais

Vocé esta em: Piblico > Cadastro na Plataforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Prezado Pesquisador,
Para ter acesso as funcionalidades da Plataforma Brasil & necessério possuir um login (e-mail) € senha de acesso ao sistema.

Para efetuar o cadastro & necessario ter uma copia digtalizada de um documento de identidade com foto para ser submetido ao sistema (recomenda-se o formato JPG' ou 'PDF'
com resolucdo de 1000 DPI 2000P). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas quando da realizagéo do cadastro. O ndo envio do documento provoca a ndo efetivacdo do
cadastro. Também seré necessario o envio do seu curriculo vitae em formato doc, docx, odt e pdf - 2mb méximo

Nota

A Plataforma Brasil teve sua implantacdo iniciada em setembro de 2011
Caso ao realizar o seu cadastro, sua insttuicéio ndo esteja disponivel na relacéio cadastrada no sistema, entre em contato com o CEP de sua unidade para obter maiores

informages. Para conclur o cadastro selecione 3 0pga0 “néo” na pergunta “Deseia se vincular a alguma Insfituigao de pesquisa?”

Obrigado, Click aqui em

“AVANCAR”.
Equipe Platsforma Brasi

Voltar o (1]} Avangar

2)

Depois da leitura do texto, clicar no botdo “AVANGAR” que dara acesso a etapa
seguinte representada pela na figura:

Responda os itens referentes ao cadastro individual. Todos os campos contendo “ * ”
sdo de preenchimento obrigatoério.

EBRAS\l CORONAVIRUS (COVID-19) Simplifique! Paricipe Acesso ainformacdo Legislagdo Canais m

Vocé esté em: Plblico > Cadastro na Plataforma j

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL Brasileiro (a)

(CADASTRAR DADOS

* Nacionalidade:

Selecione

Se for aluno do
Mestrado informar a
Graduacéo e
se for aluno do
Doutorado informar o

F: * Descrigio do Documento:

DADOS COMPLEMENTARES

Mestrado.

* Malor Titulo Académico:
LATTES Selecione

://Iattes.cnpq.br/ * Especializagéo Académica: *Qutros:

seecone T

Curriculo Lattes:

ex. hitp/fattes.crpq bris90

8779424

Vol (1211 e



http://lattes.cnpq.br/

3) ApOsopreenchimento completo da etapa .e..anterior,cliqueem Avangar |que
dara acesso a nova etapa, etapa LA 0 ', conforme a figura:

i e I

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
Identificagio

CPE: Sexo:

317.854 938-25 © mascuino O Feminino

Nome: Outro Documento: Orgéo Emissor:
Selecione [~

Data de

Enderego

E residente no Brasil?

O sim O nao

CEP:
[~ e
Enderego: Bairro:
‘ ‘ Click em “ADICIONAR
Pais: U Municipio: : DOCUMENTO”
Curriculo (Vitae);
Efox {““""“e O sk Documento digitalizado;
Anexos

Documento Digitalizado:
Frente e Verso: Extenséo - DOC, DOCX, ODT, PDF, Tamanho - 1mb méximo

Foto de identificac&o.

Nome

Foto de identificag&o:

= . Adicionar Foto
Frente e Verso: Extensdo - JPG, JPEG, PNG, BMP, GIF, PDF, Tamanho - 1mb méximo

Nome Tamanho Acdes

Voltar eoeo®@e Avangar

4) Depois de completado a etapa, cligue no botdo “AVANCAR” para ter acesso a nova e Ultima etapa
do cadastropessoal, etapa @ 000 conforme demosntrado na figura a seguir:

@) fogforme B e (G e

B

v23

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

* Deseja vincular alguma Instituigao de pesquisa?

O sim O nao
Adicionar Instituigao Universidade Federal
do Estado do Rio de
Nome da Instituigo: Janeiro -UNIRIO
| Buscar Instituigio
Orgéo | Unidade:

Adicionar
[0 Declaro que as informacfes anteriormente prestadas sio verdadeiras

Voltar ...o Concluir

5) Para finalizar o cadastro, cliquenobotéo Concluir |



CADASTRO E SUBMISSAO DA PESQUISA

Apos a finalizacdo de todas as etapas anteriores, para 0 cadastro como usuéario do
sistema Plataforma Brasil, o LOGIN e SENHA serdo enviados automaticamente pelosistema,
por e-mail.

1) Para ter acesso as funcionalidades da PLATAFORMA BRASIL acesse o endereco
eletronico: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf quedarda acesso a paginainicial do
referidosistema:

BRASIL CORONAVIRUS (COVID-19) Simplifique! Participe Acesso & informacdo Legislacdo Canais

Esqueceuasenha?  Cadastrese 132

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil i Informagdes ao
£ Participante da
Pesquisa
Informar o e-mail

Resoluges e Normativas | Manuais da | Historico de E-mail .
Plataforma | Versdes - que foi

Brasi A cadastrado.
s ‘ g
Y

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares | Aprovados

Blv| ®

Noquadro denominado informe o E-MAIL e a SENHA, que foi enviada
automaticamente pelo sistema PLATAFORMA BRASIL e em seguida clique sobre o botdo 2%,

@ Plob&omp @ principal n ajuda on-line ajuda n sair
b ,\oﬁ S s o

Pesquisador - Pesquisador | V2.5

Sua sessdo expira em: 38in 49

Cadastros

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Suhmissig] Para cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:\Submeter Projeto Anterior a PLATBRl

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

Click em
“NOVASUBMISSAO”

Situagio da Pesquisa: Pesquisador Principal:

[Selecione ]

Tipo de Submissao:

[Seleciondv]

Buscar Projeto de Pesquisa | | Limpar

Projeto de Pesquisa:

Tipo ¢ Numero CAAE ¢ Titulo da Pesquisa ¢ Nome do Pesquisador Versao ¢ Ultima Modificagao ¢ Situagao ¢ Gestéo da Pesquisa



http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

2) Ao selecionar _Nevasubmissio o pesquisador terd acesso a tela inicial de cadastro do
Protocolo de Pesquisa, conforme demonstradoabaixo:

Informagées i Desenho de Detalhamento do Z s
1 Prelimir?ares 2 Area de Estudo 3 E_s(udoll}poio Esfida 5 Outras Informagées 6 Finalizar
inanceiro

(émfm 7 _ @ principal n ajuda on-line ajuda n sair

Pesquisador ' [

Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros

Sua sess¥o expira em: 35min 19

Informagées Desenho de Detalhamento do
Rl (otmasher Area de Estudo Estudo/Apoio Edo Outras Informagées Finalizar
Financeiro
Salvar/Sair r
CA 1 seres na de sujeito de ou leti de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes
dela, o de informagé ou materiais?
O Sim © Nao

“Informe o Modelo que deseja preencher
(O Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o publico. Utilize o Modelo 5impll1lcado) H H .
Simplificado Completo ASSIStthe " _de pes_ql'“sa'
receberao réplica do projeto os
enaniadeRrnsieel . assistentes aqui inseridos,
‘ 1 ‘ podendo dar continuidade ao
Telefone ~ E-mail preenchimento do projeto de
[ I ‘ pesquisa.
| * Deseja delegar a autorizagao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
Sim Nao

Assistentes:

CPF

Membros

pesquisadoresque irdo
compor/auxiliaro projeto

Equipe de Pesquisa:

CPF

“ Instituicao Proponente:

sem
Proponente
* E um estudo internacional?
Sim Nao
Savar/Sair @eococoe '

Responsével principal: orientador da pesquisa.

Equipe de pesquisa: Se o projeto tiver demais membros, devera adicionar o CPF e o nome de cada
um.

Instituicdo proponente: Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro - UNIRIO



1 Informagées
Preliminares

2 Area de Estudo

Desenho de
3 Estudo/Apoio I[E)sett:;:amemo do 5 Outras Informagdes 6 Finalizar

Financeiro

1?. ! principa ajuda on-line ajuda
S\ 01" = ==

Pesquisadori‘ Alterar Meus Dados

Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador |

Cadastros Sua sess&o expira em: 39mi

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Informagées i Desenho de Detalhamento do " =
1 Preliminares 2 Area de Estudo E_studo/A_polo Estic Outras Informagées Finalizar
inanceiro

Voltar | salvar/sair | Avangar

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

[ Area 1. Genética Humana
[] Area 2. Reprodug&o Humana

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

[] Area 4. Equipamentos. insumos e dispositivos para salde novos. ou ndo registrados no pais
] Area 5. Novos procedimentos ainda n4o consagrados na literatura

[] Area 6. Indigenas

[] Area 7. Biosseguranca

[ Area 8. Pesquisa com cooperacéo estrangeira

Qualquer projeto, que a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de analise pela CONEP, seré classificado como area 09.

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

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

=y 3 ?
< [] Grande Area 4. Ciéncias da Salde >

[ Grande Area IENCias Agrarias

] Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas

[ Grande Area 7. Ciéncias Humanas

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

Proposito Principal do Estudo (OMS)

* Titulo Publico da Pesquisa:

Neste link o pesquisador tera acesso as grandes areas de estudo do CNPq.
http://lattes.cnpg.br/documents/11871/24930/TabeladeAreasdoConhecimento.pdf/d192ff6b-3e0a-
4074-a74d-c280521bd5f7
Por exemplo, Ciéncias da Sauide, se encontra na Grande Area 4.

Propdsito Principal do Estudo: Caso opte pelo item: “OUTROS”, escreva: TCC, RIC ou PIBIC.

Titulo pablico da pesquisa: Repetir o titulo da pesquisa.


http://lattes.cnpq.br/documents/11871/24930/TabeladeAreasdoConhecimento.pdf/d192ff6b-3e0a-4074-a74d-c280521bd5f7
http://lattes.cnpq.br/documents/11871/24930/TabeladeAreasdoConhecimento.pdf/d192ff6b-3e0a-4074-a74d-c280521bd5f7
http://lattes.cnpq.br/documents/11871/24930/TabeladeAreasdoConhecimento.pdf/d192ff6b-3e0a-4074-a74d-c280521bd5f7

1 Informagées

3 Desenho de Detalhamento do
Preliminares

Estudo/Apoio Ectiido 5 Outras Informagdes 6 Finalizar
Financeiro

2 Area de Estudo

mﬂp @ principal n ajuda on-line . ajuda n sair
Q\;&oﬂ g -

A Y
Pesq uisador Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros Sua sess&o expira em: 37min 51

Titulo da Pesquisa

1 Informagées

3 Desenho de Detalhamento do
Preliminares

Estudo/Apoio Etiids Outras Informagdes Finalizar
Financeiro

2 Area de Estudo

Voltar Salvar/Sair Avangar |
B

Desenho do Estudo:

blemas estudados

Condigoes de saude ou problemas: Agao

Adicionar Condigao

Descrigao CID Agao

Adicionar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude:

Descrigao DECS Acao

Adicionar DECS

icos para as CondigOes de Saude:

acao Internacional de Doengas:

odigo CID Descrigao CID Acao

Adicionar CID

Descritores em Ciéncia da Saude:

Codigo DECS Descrigao DECS Acio

Adicionar DECS

* Tipo de Intervencao:

Desenho do estudo: E tipo de pesquisa.
Ex. Experimental, observacional, descritiva, exploratéria, documental, histérica, etc.

DECs (Descritores em Ciéncias da Saude):

Palavras chave: Inserir de 1 a 5 palavras chave.



Desenho de
Estudo/Apoio
= %

Detalhamento do

Etidn Outras Informagées

Area de Estudo

1 ~ Informagées
Preliminares

’ N—_

*Natureza da Intevencgao:

Farmaco/Medicamento/Vacina

Dispositivo

Biologica

Procedimento/operatéria/cirurgia

Radiacdo

Comportamental

Genética

Suplementacg&o alimentar (p.ex.: vitaminas, minerais)
Qutro

* Descritores da Intervengao:

Intervengoes: Agao

Adicionar Intervencio

CID-10:Classificagdo Internacional de Doencas:
Codigo CID Descrigao CID Acdo

Adicionar CID

DecCs:Descritores em Ciéncia da Saude:
Codigo DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DECS

*Fase:
Fase 1
Fase 1/2
Fase 2
Fase 2/3
Fase 3
Fase 4
Outros

*=Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serao submetidos a nenhuma intervengio?
Sim * Nao

Justificativa

Caracteres restantes: 4000

*Havera aplicacdo de washout?
sim Nao E o periodo que o
Justificativa participante da pesquisa
fica sem tomar
medicamento para que ele

seja eliminado de seu
organismo.

Caracteres restantes: 4000

Fase:
Haverd uso de placebo — Responder: sim ou néo.

11
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1 Informagées

3 Desenho de Detalhamento do
Preliminares

Estudo/Apoio Ectiido 5 Outras Informagdes 6 Finalizar
Financeiro

2 Area de Estudo

(?* mpnnapa. Fioceonine ajuda usa"
b8 <

————— - -
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros Sua sess&o expira em: 39min 51

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

P 5 Desenho de
1 lnformacoes 2 Area de Estudo 3 Estudo/Apoio Detalhnmetitsida Outras Informagées Finalizar

Preliminares = 2! Estudo
Financeiro
Voltar salvar/sair Avangar )
B
“Introdugio:
Caracteres restantes: 4000
“Resumo:
Caracteres restantes: 4000
“Hipotese:

Caracteres restantes: 4000

Objetivo Primario:

z
Caracteres restantes: 4000

Objetivo Secundario:

Caracteres restantes: 4000

Resumo: deve constar o tema do estudo, o(s) objetivo(s), a metodologia (amostra, instrumento de
pesquisa, a forma de coleta e 0 método estatistico de anélise dos dados) e os resultados esperados.
Introducdo do estudo: Devera conter o maximo 4.000 caracteres.

Hipotese do estudo.

Objetivo priméario: Inserir o objetivo geral do estudo.

Objetivos secundéarios: Inserir os objetivos especificos.

Metodologia proposta: Incluir toda a metodologia prevista para a pesquisa.

Critério de incluséo: Explicar de onde virdo e como serdo compostos 0s grupos de sujeitos que
tomaréo parte na pesquisa.

Critério de excluséo: Explicar os critérios para a ndo inclusdo nos grupos acima, os sujeitos que nao

atendem aos propositos da pesquisa.



i

Info i ‘
s (Eeee

“Metodologia Proposta:

V2

* Critério de Inclusio:
[¥] Néo se aplica

*Critério de Exclusio:
N&o se aplica

“Riscos:

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000

4

*“ Beneficios:

Caracteres restantes: 4000

4

“Metodologia de Analise de dados:

Caracteres restantes: 4000

N

Riscos: devem ser mencionados, quais serao eles.

Beneficios: Indicar quem serdo os beneficiados ¢

Metodologia da analise dos dados: Escrever o método estatistico (quantitativo e/ou qualitativo) a

ser utilizado para a analise dos dados coletados.

13



Informagées : Desenho de Detalhamento do ,. —
1 P 2 Area de Estudo 3 E'studoIA.pom Etidn 5 Outras Informagées 6 Finalizar
Financeiro
“ Desfecho Primario:
Caracteres restantes: 4000
Desfecho Secundario:
‘teres restantes: 4000
“ Tamanho da amostra no Brasil:
Sujeitos de Pesquisa
“ Data do Primeiro Recrutamento:
Né&o se aplica
‘Paises de Recrutamento:
Pais de Origem Pais N° de Sujeitos Agdo
Adicionar Pais
Voltar salvar/sair 000 o. [ ] Avangar

Nacional de Sevde sw+£

Os desfechos primarios e secundarios séo entendidos como resultados estimados com a
realizacdo da pesquisa. Diferentemente de uma hipotese, que é entendida como um questionamento

levantado que direciona a realizacdo da pesquisa.

Desfecho primério: Indicar quais serdo os resultados esperados ao final da pesquisa. Este item deve
ser preenchido se o projeto envolver estudos clinicos. Desfecho primario € aquela capaz de
proporcionar a evidéncia clinica mais relevante e convincente em relacdo ao objetivo priméario do
estudo. E o principal resultado que é medido no final de um estudo para determinar se um tratamento
especifico funcionou. O desfecho primario serd determinado antes do inicio do estudo.

Desfecho secundério: resultado ou evento clinico monitorado por um estudo clinico, mas que é de
menor importancia do que o desfecho primario. Serve para avaliar se um beneficio observado no
desfecho primario é resultado do beneficio em todos os desfechos individuais. Uma informagédo de
desfecho secundéario é geradora de hipétese, podendo ser confirmada ou ndo em estudo futuro,
adequado para testar estes desfechos.

Tamanho da amostra no Brasil: Indicar o nimero de sujeitos da pesquisa.

Pais de origem do estudo: Brasil.

14



15

Informagées : Desenho de Detalhamento do Z e
1 Preliminares 2 Area de Estudo 3 l[Els(udo/l\'pom R 5 Outras Informagées 6 Finalizar
inanceiro

(\ moﬂm @ principal n ajuda on-line ajuda n sair
N \otl —

& 7 Y
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Sua sessdo expira em: 36min 05

Cadastros

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador
Informagées i Desenho de Detalhamento do % S
1 iy 2 Area de Estudo 3 ,E:?'"d{’m-pm Estudo 5 Outras Informagoes Finalizar
inanceiro

Voltar | salvarisair | Avangar

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

vz

Caracteres restantes: 4000

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

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

ID Grupo N° de Individuos Intervengoes a serem realizadas Agdes

Adicionar Grupo

“ 0 estudo é multicéntrico no Brasil?

O Sim O Néo
Demais centros participantes no Brasil:
CNPJ Nome da Instituigdo / Orgao / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agoes

Adicionar Centro

Instituicdo Co-participante:

CNPJ Nome da instituicio Co-participante Nome do responsavel Agoes

Adicionar Co-participante |

“Propée dispensa do TCLE?
O Sim @ Ngo

Justificativa:

4

Caracteres restantes: 4000



Informagées : Desenho de Detalhamento do Z e
T A 2 Area de Estudo 3 E?mdom-pm Estudo 5 Outras Informagées 6 Finalizar
inanceiro

*Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
O Sim ® Néo

Justificativa:

*Cronograma de execugao:

Identificagdo da Etapa Inicio (mm/aa) Término (mm/aa)
*Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (RS$)

Totalem
Reais (RS): .00

Outras informagoes, justificativas ou consideragées a critério do Pesquisador:

* Bibliografia:

Anexar Folha de Rosto:

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la == +Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de
e assina-la. Apos isso, seguir para o passo 2 —JI"'pr""" Eeliaidwrasta Rosto, faca a sua digitalizacéo e
anexe-a aqui.

Tipo de Documento Nome Tamanho

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgéo

|
[

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

Tipo de Documento Nome Tamanho

Voltar salvar/sair eeoeDe

Nacionsl de Saude

A

Caracteres restantes: 4000

Agoes

Adicionar Cronograma

Agoes

Adicionar Despesa

Anexar Folha de Rosto

Agoes

Agoes

Avangar

16
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Inf z i Desenho de Detalh. d 7 A
1 F?r:IrirTlia::fess 2 Area de Estudo 3 E?tudoll\.poio Esett:doamemo d 5 Outras Informagées 6 Finalizar
Financeiro

Anexar Folha de Rosto:

+ Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la = +Passo 2: Ap6s a Assinatura da Folna de

¢ assina-la. Apos isso, sequir para o passo 2. —mermir Folna Shbowe Rosto, faca a sua digitalizacéo e Anexar Folha de Rosto
anexe-a aqui.
Tipo de Documento Nome Tamanho Acoes

Folha de Rosto '@ folhaDeRosto (22).paf 21,97 KB ¥
Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgéo l¥| ‘

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

Voltar salvarisair L 1] ..o. Avangar

e SO

i AT - 4
PAIS RICO § PAIS SEN PORRRZA

Nesta etapa deverdo ser anexados 0s arquivos digitalizados (escaneados)
1. Folha de Rosto
2. TCLE — Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
3. Oficio de Apresentacao

4. Projeto de Pesquisa
(elaborado pelo pesquisador, formato *.doc; *.docx ou *.pdf);

5. Autorizacado para realizacdo da pesquisa
(documento da instituicdo onde o sujeito esta vinculado se for o caso);

6. Parecer de Mérito Académico
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Desenho de

Informagées i 2 Detalhamento do 7 A
1 BT 2 Area de Estudo 3 lE::studo/A_pom ot 5 Outras Informagée. 6 Finalizar
inanceiro

g Platoforma MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Satide - Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
asi 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 Informagdes Preliminares

3. Area Tematica:

4. Area do Conhecimento:
Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas, Grande Area 7. Ciéncias Humanas

PESQUISADOR RESPONSAVEL

5. Nome:

6. CPF: 7. Endereco (Rua, n.°):

8. Nacionalidade: 9. Telefone: 10. Outro Telefone: 11. Email:
BRASILEIRA

12. Cargo:

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 0s responsaveis e fara parte integrante da documentacédo do mesmo.

Data: / /
Assinatura
INSTITUICAO PROPONENTE
13. Nome: 14. CNPJ: 15. Unidade/Orgéo:
Pontificia Universidade Catdlica de Sao Paulo-
PUC/SP
16. Telefone: 17. Qutro Telefone:

(11) 3670-8466

Termo de Compromisso (do responsavel pela instituicédo ): Declaro que conheco e cumprirei os requisitos da Resolucdo CNS 196/96 e suas
Complementares e como esta instituicdo tem condicfes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execucao.

Responsavel: CPF:

Cargo/Funcao:

Data: / /

Assinatura

PATROCINADOR PRINCIPAL

Né&o se aplica.
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A Folha de Rosto depois que for gerada tera que ser devidamente preenchida e assinada.

Serd necessaria a assinatura com carimbo ou registro da matricula do Coordenador do Programa, ou do Curso, no

espaco INSTITUICAO PROPONENTE,

Apés, devidamente preenchida e assinada, devera ser anexada em: Anexar Outros Documentos.
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Desenho de

1 g‘::lrin':l?l:}:;i 2 Area de Estudo 3 Estudo/Apoio gset!:;:amen 5 Outras Informaghes 6 Finalizar
Financeiro
Selecione a opgéo “
Apdlice f
Al Autorizagéo de acesso a arquivo

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

Documento comprobatdrio Rosto, faca a sua digitalizacéo e i e i
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 farmacoldgica —
Situac&o das pesquisas 21,97 KB w

' TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

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

a( Termo de doagédo

Vinculo Instituigéo Responsavel Promotora

Vinculo Institui¢ées Participantes

1 Outros * Detalhe 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

Voltar salvar/sair | ....e. Avangar

Nacional de Sadde

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgéo ,,Z}

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 iﬂj TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (7]

Voltar salvar/Sair eeee(De Avangar

T T = S

“aY o
PAIS RICO € PAIS SEN FOBREZA
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1 Informagées

3 Desenho de Detalhamento df
Preliminares

Estudo/Apoio Estudo
Financeiro

2 Area de Estudo 5 Outras Informagée! 6 Finalizar

| Selecione a opgéo ‘
| Apdlice I
Al Autorizag&o de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador \
DeclaragGes Diversas Passo 2: ApOs a Assinatura da Folha de
Documento comprobatdrio Rosto, faca a sua digitalizacao e e
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Qutros anexc-a-aguk
| Norma ou Regulamento =
| Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) Nome Tamanho Agdes
| Registro da substéancia farmacologica =
iSituagéo das pesquisas 21, 97-KB L
| TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
| TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados
Al Termo de doagé&o
{Vinculo Instituicéo Responsavel Promotora
| Vinculo Institui¢Ges Participantes
IOUh’OS * Detalhe Outros:

Selecione a op¢éo b4

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 Agoes | q
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 Apresenta¢&o.doc 19.5KB ]

Voltar Salvar/Sair o000 o @ Avangar

S = Gl |

-
A

4 -
PAIS RICO & PALS SEN PORARZA

Nacional ds Sadds 5”5+ =

A Outros D t:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Qutros ,”‘ Projeto de Pesquisa

Anexar @ 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 Acgoes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @_] TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB ]
Outros @j Oficio de Apresentagéo.doc 19,5 KB (]

Voltar salvar/sair eee0De Avangar

- T TRl = S L

PAIS RICO € PAIS SEN FORRAZA
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Informagées i Desenho de Detalhamento do Z
1 Preliminares 2 Area de Estudo 3 IIis(udc/ﬁ%pom Eshiido 5 Outras Informagd
inanceiro

Esta é a Ultima etapa em que o0 pesquisador devera escolher entre manter sigilo ou nao do
Projeto de Pesquisa. Se escolher a opgao “Sim” para manter o sigilo, devera informar o prazo nas
opcdes abaixo no campo de mesmo nome. Caso escolha “N&o” ndo havera necessidade da escolha.

Por fim, devera clicar na caixa em que ha o termo “ACEITAR” termos acima e clicarno

bot&o Enviar Projeto ao CEg]

@) Lvsporme T

>\

~
Pesquisador ' § - Pesquisador | V2.5

Cadastros Sua sess&o expira em: 39min 34

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador
Informagées ‘ Desenho de Detalhamento do > —
1 Preliminares 2 Area de Estudo E§:|l;:?;@?:lo Estudo 5 Outras Informagdes 6 Finalizar
1 1

Voltar I Salvar/Sair l Enviar Projeto ao CEP) |
=W

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
O sim O Né&o

“Prazo:

T
i~
Compromisso Geral =i
Declaro que conheco 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 néo. 3
« 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 € 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
«+ Lie 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. B
Compromi de Fir i 1to e Orgamentagao
Declaro que conheco e que:
« Né&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participacéo; e que se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas a participagéo do
sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentacdo
« Nenhum exame ou procedimento realizado em fung&o da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador
da pesquisa cobrir tais despesas.
« O duplo pagamento pelos procedimentos n&o pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto piblico néo autorizado (SUS)
« O estabelecimento dos pagamentos de exame ou procedimento realizado em funcdo exclusivamente da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, devem ser
de comum acordo entre o patrocinador e a instituicdo
« 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 relacao risco/beneficio para os sujeitos da pesquisa
« Aremuneracdo do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orcamento da pesquisa
Compromisso de Indenizagao
Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ird 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 dimens&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 indenizacdo por dano.
Compromisso Metodolégico
Declaro que conheco e que:
« Néo se justifica submeter seres humanos a riscos inutilmente e toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco (Resolucdo 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 inclusdo e excluséo do
estudo s&o claramente delineados no projeto em tela
Compromisso de documentagdo
Declaro conhecer a obrigac&o da entrega de relatarios 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. =
0.4

[JAceitar termos acima

Voltar Salvar/Sair ’ . . .‘e Enviar Projeto ao CEP|

Nasional ds Sadds “+'€' e :: "{4 .

4 b
BAIS RICO § FAIS SER SORREZA




DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Projeto Completo - no formato aprovado na unidade/érgdo deorigeme com cronograma dispondo
de 60 dias para apreciacédo do CEP;

Termo de Compromisso ciéncia dos termos da Res. n° 466/12 assinada por todos os
pesquisadores, inclusive os orientadores;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - somente para pesquisas com participantes
maiores de 18 anos de idade;

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) - somente para pesquisas com participantes
menores de 18 anos, com idade entre 17 e 5 anos de idade;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE - Responsaveis) - somente para pesquisas
com participantes menores de 18 anos de idade;

Termo de Anuéncia ou Autorizagdo para Execuc¢do de Pesquisa - somente para pesquisas em
instituicBes publicas/ privadas ou organizacfes portadoras de CNPJ;

Instrumento de Coleta de Dados - questdes norteadoras, questionarios, roteiros de entrevistas,
roteiros para analises sensoriais etc.;

Termo de Compromisso com a finalidade de realizar registros fotograficos, sonoros e audiovisuais -
especialmente para pesquisas com entrada em terras indigenas, pois é documento obrigatério para o
protocolo que sera enviado aFUNAL.

Carta de Autorizagdo da Lideranca Indigena para execucdo de pesquisa - documento original de
consentimento prévio assinado pelo(s) representante(s) do(s) povo(s) indigena(s).

Carta de Autorizacdo para Entrada em Terra Indigena emitido pela FUNAI - documento originalde
autorizacdo para ingresso em Terra indigena emitido pela Presidéncia da Funai, com a especificacao
da Terra Indigena e da Aldeia, do povo indigena, periodo de ingresso e com a relagdo dos membros
da equipe gue ingressarao nasterras.
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REFERENCIAS

Res CNS 466/12 — Norma Regulamentadora de Pesquisas envolvendo
SeresHumanos

Res CNS 510/16 — Normas Apliciveis a Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais
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http://www2.ebserh.gov.br/documents/222842/916932/Resolucao_466_2012_substitui_a_Res_196_96.pdf/e1d01930-c347-45a7-8fb2-3f0debd25ffd
http://www2.ebserh.gov.br/documents/222842/916932/Resolucao_466_2012_substitui_a_Res_196_96.pdf/e1d01930-c347-45a7-8fb2-3f0debd25ffd
http://www2.ebserh.gov.br/documents/222842/916932/Resolucao_466_2012_substitui_a_Res_196_96.pdf/e1d01930-c347-45a7-8fb2-3f0debd25ffd
http://www2.ebserh.gov.br/documents/222842/3542055/Reso510-2016.pdf/10f50fbd-07f6-48a3-82d6-a770f0bbc7a0

