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PLATAFORMA BRASIL

SUBMETENDO UM PROJETO AO
COMITE DE ETICA EM
PESQUISA/COMISSAO NACIONAL
DE ETICA EM PESQUISA
(CEP/CONEDP).

UNIVERSIDADE DE SANTO AMARO - UNISA.
Comité de Etica em Pesquisa da UNISA.



Fluxo para Pedido de Autorizacao
para Realizacao de Projeto de
Pesquisa na UNISA
- Todo Projeto de Pesquisa s6 pode ser realizado na
UNISA apoés analise e aprovacao da Comissao de

Pesquisa.

- A aprovacao da Comissao de Pesquisa deve anteceder a
analise do Comité de Etica em Pesquisa (CEP-UNISA)
ou da Comissao de Etica para Uso de Animais (CEUA-

UNISA).



I ———.
Documentacao Necessaria

» O Proponente do Projeto (aluno OU orientador) a ser analisado deve
submeter a Proposta na Secretaria de Pesquisa, com os seguintes

documentos:

o

Projeto de Pesquisa;
= Curriculum Lattes do Orientador e do Aluno (atualizado nos tltimos de 3 meses);

s Formulario para Pedido de Autorizacao para Realizacao de Projeto de Pesquisa
Cientifica (conseguido na pagina da UNISA entrando com login e senha no item

PESQUISA);

o Autorizacdo para coleta de dados de Instituicoes co-participante OU de
Coordenadores de Curso (quando for realizado nas dependéncias da Universidade
com alunos de Cursos de graduacao) OU de Gestores/Coordenadores de Unidades
de Saude (Ex: Complexo Hospitalar Wladimir Arruda — HEWA ou Hospital Geral
do Grajau —HGG).



APOS APROVACAO DA COMISSAO DE
PESQUISA.

- Se o parecer for negativo, o orientador pode resubmeter a proposta com as

correcoes apontadas, se desejar.

- Se o parecer for positivo, a Comissao de Pesquisa ird emitir parecer para
orientador e ASSINAR a folha de rosto da Plataforma Brasil, para projetos que
serao submetidos ao CEP-UNISA, OU

- Enviar Carta de Autorizacao para CEUA-UNISA, para projetos que se utilizarao

de modelo animal, cuja analise ética sera realizada por esta Comissao.

- Unica e exclusivamente o Presidente da Comissao de Pesquisa pode
assinar a Folha de Rosto da Plataforma Brasil para quaisquer projetos
realizados na UNISA, bem como emitir carta de autorizacao para o CEUA-

UNISA.



Acessar a pagina do sistema PLATAFORMA BRASIL, a saber,
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil /log
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Saude
M isrdrio da §

LOGIN

Slstema CEP/ICONEP Plataforma Brasl| ( Cor | Informagdes ao
[ Participante da
Pesquisa

Resolughes & Normativas Manuals da Historico de
Plataforma Versoes
Braslil

Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica

P

Blobancos Poerguntas ¢ Respostas
Aprovados

v

Ivido para os naveg T armet Ex Bl (versho 7 superiar),
ou Mozilla Firer /arsihio 9 ou superior)

toiciar| 6 @8 (1 4 tutorial_submissso_plata, ., | (1] manuabiustrada-daPLA... |[ € plataforma trasi - Go,. 1 Microsoft Pawerpoint - L... | [ W9 @ k) 0946




%, Plataforma Brasil
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Vocé estd em: Pdblico > Cadastro na Plataforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

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

Para efetuar o cadastro & necessério ter uma copia digitalizada de um documento de identidade com foto para ser submetido ao sistema (recomenda-se o formato 'JPG' ou 'PDF!
com resolugéo de 1000 DPI 2000P1). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas guando da realizagéo do cadastro. O néo envio do documento provoca a ndo efetivagio do
cadastro. Também serd necessério o envio do seu curriculo vitae em formato doc, docx, odt e pdf - 2mb maximo.

Mot
A Plataforma Brasil teve sua implantagéo iniciada em setembro de 2011

Caso ao realizar o seu cadastro, sua instituig&o néo esteja disponivel na relagéo cadastrada no sistema, entre em contato com o CEP de sua unidade para obter maiores
informagdes. Para concluir o cadastro selecione a opgéo “ndo” na pergunta “Deseja se vincular a alguma Instituicdo de pesquisa?”.

Obrigado,

Equipe Plataforma Brasil.

Voltar I 0 [ X X J Avangar I

ema foi dese nternet Explorer (v 7 ou superior), ,
! ’ Nocions! de Sasde  SUS = Saude
PATRIA EDUCADORA

& Departaments e Wnfomatca do Sus a Firefo 09 ou superior).

Apos a leitura deste texto, clique no botao Avancar para ter acesso a segunda etapa do
preenchimento do cadastro pessoal na PLATAFORMA BRASIL

& Iniciarl cC & @ 22 @jtutorial__submissao _plata.‘.l @manual-ilustrado-da-PLA... “ & Plataforma Brasil - Go... (i3, Microsoft PowerPoint - [... I




W, Plataforma brasil
% c
2% ppps || Nova guia

Saude
M istario da Sadde

Vock astd armi Pablico >

(- h

Selecionar a
Especializagao
Académica
Obs. Infelizmente o
sistema so prevé as
Especialidades da
darea da Salde.
Para informar
corretamente sua
area, selecione a
opgao: “outros”
Isto abrira o campo
ao lado de mesmo
nome, para que
seja informada a
area de formacéo
académica

() Tabelas||Referéncla d...

\. J

P3| kappa

W+, Plataforma Brasil

¥ Académico - Motoclcle...

Cadastra na Plataforrns Brasil

[ aplicacao.saude.gov br/plataformeatrasi| fvisaopesquisador fecadastrarPesquisador feadastrarPesquisador Apresentacac. Jsf i

& Plataforma Sucuplra x_. E-Fomenta % Geral - Portal cpg ) Geral - Partal cPg »

CADAS TRO NA PLATAFORMA BRAS I
CADASTRAR DADOS
* Nacionalidade:
Selecions v
* CPF: * Descricdo do Documento: &P
\ | |
Se for aluno da Graduacao informar o
DADOS COMPLEMENTARES Ensino Médio (se Normal ou Técnico);
Se for aluno do Mestrado informar a
* Maior Titulo Académico: Graduagéo;
alecian) 5 — Se for aluno do Doutorado informar o
* Especializagdo Académica: * Outros: Mestrado.
Clone v
Curriculo Lattes:
| |
e hitp:Mattes onpe brSo003452657 79424
Voltar [ o [ X J Avar)_qm_’ l

Este slstema fol desenvolvido para os naveg
ou Mozilla Firefox (vers80 9 ou superior)

ores Internet Explorer (versho 7 ou superlor),

sus+ &

awiutonl dy Sacue

d}lnlclnrl © @ @ T tutorial_submissan Jalatl...l L] manuallustradosda-PLA, .

.

Ao informar o link do curriculo LATTES,
automaticamente cai a obrigatoriedade
de se adicionar um curriculo nesta

sec¢ao do cadastro.

II & Plataforma Brasil - Go... (07 Microsoft PowerPoint « [, I

[ 9§ k@ 10:00




" GGeral - Portal CNPq x Y B Curriculo Lattes

€« c |atteswetb PG MENL, menu ?f_cod =S8044AA0855306B849CC 1BLSEFD 7 2ARB0S ';,h\' =
P57 Apps || Novagquia () Tnholacllnnforanclad Kappa 4%, Plataforma Brasl I Académico - Motacicle . & Plataforma Sucupira £, EsFamento % Geral - Partal cNPq £} Geral - Portal CNPg » [T Outros favoritos
O
chPq @ Curriculo L&“OS \@I:nwarl (o] (e ] [ [ . \ 2 | [
ho Naconal de Desanvolvimmnts
Mﬂu » Teonelighto

Dados gerals Formagia Atuacsa Projetos Productes Patentes & Reglstros Inovacso

Educag8o o Popularizagfo de CeT Eventos Orlentacos Bancas Cltagles

Patricla Colombo de Souza

o en @ Endereco para scessar este OV httpy//lattes.copqbr/S694 702523462319 —

W Ultima atualizaclor 17/09/2015

&l '8 Ultia publicaglia: 17/09/2015
Heasumo
K)\ Gy or)uar Ao mm NIJlH Ho pelo Cantro Universitario S8c Camilo sm 1992, Especializagdo am Nutric8o Matermo Infant pela Universidade Federal de 80 Paulo sm 1993, Nutrcionists respo | pelo
aa da nutviclo da Creche AGE-Brasll (1994-1097) parceria AGF Seguros-LINIFESP, Mastrado (1097) @ Dautor ) o Nutrighio em Sadde Publica pela Universidade Federal de-s8o Paulo
Q P, Docente do Noclen de Saude Colutiva do curse de Madicing da Lniversidade de Santo Amaro (1997-atual). Dirstora Tacnico Administrative do Centro de Sadde Escola D, Ananl arulrs
Porto (2007-2008) da Universidade de Santo Amaro, Docente do cu o POs-Graduaclo em Sadde Materrio Infantil da Universidade de Santo Amaro (2000-2011), Coordensdora do Curs '
Graduago sm Clénclas da Satde da Universidade de Santo Amaro ( atual),
EEdllar Resumo E Enibir tento completo do resumo
A Avisis Crgue vood guer reglatrar? Q
D Para que o nomero de cltagties de seus artigos o trabalos sejam recupsradas peld Lattes, & necessario v Apresentacac de trabalho @ palestra ’l‘
que o DO au o 155N da revista com volume e pagina iniclal do artigo estejam registrados corratamente fo  Araas do:atiugelo {
Curtlelo, Cago o nimera de citagéies néio estela senda apresentada corretamerite, fayvor contatar : bl |
atandimento@cnpa, br s Artes cnicas
(1) Nesta versSo do Curriculo Lattes é possivel identificar os co-autoras W Artes visuals
@ Artigos aceltos para publicagdo
s Srtigos complatas publicados am perddicas

lnl:lar' [, (7 Bl ¥ tutovlal_jubmlsno_plata...| ] manuallustrada-da:PLA. . “ @ Curriculo Lattes - Goo... (03 Micrasoft PowsrPoint « (.., | I%QO hu 10:30
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<%, Plataforma Brasi

\o Cutriculn do Sintemn de Curric

n ajuda on-line

T

Informar um e-
mail pessoal.
Observacédo:

Evitar a
utilizagdo de e-
mails
institucionais,
conforme

instrucdo dos
desenvolvedore
s deste Sistema.

—

Identitficagao

P
{317 864 938-25

Sexo:
) Masculino

Nome:

Data de Nascimentod Nacionalidade:

Enderego

£ rosidente no Brasi?

(2]

Sim € Nio

CEP:

Cndersgao:

Todos os campos marcados

com “*” s3o obrigatérios

£ Feminino

Outro Documento:

| Selacions

Orgho Fmissorn

(]

Clique aqui para
adicionar o
documento
pessoal.
Exemplo: CNH,
RG, Conselho de
" classe, etc.

Batrro Complemaento:
Pain: UF: Municipio: Taelefone:
|
»I, mail: Confirme o Lomail: Home Page:
‘ \
( |
Anexos
Documento Digitalizado: z
Frente e Verso: Extenslio - DOC, DOCX, ODT, POF, Tamoanho - 1mb maximo
Nome Tamanho Agbox
foto de dentificagiio:
Fronts e Verso: Cxtensfo - JPG, JPEG, PNG, DMP, GIF, PFDF, Tamanho - Tmb méximo
Nome Tamanho Agdox

Voltar |

(Adicionar )
foto
é opcional
mas um
documento
tem que
ser

anexado.

—

Adicionar Foto

Avangar
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p ajuda on-line ajuda

V23

* Deseja vincular alguma Instituigéo de pesquisa? * Deseja vincular alguma Instituicao de pesquisa?
O sim O Ko — Escolher a opgéo “Sim”, clicar no botdo “Buscar Institui¢gao”

Adicionar Instituigao

Nome da instituicac: ) p Selecionar no item
‘ Perfil, a opgao
! } Buscar Instituigdo 58 “Pesquisador”
Universidade de Orgo | Unidade:
Santo Amaro
CNPJ Ao cumprir todas as etapas indicadas acima, para adicionar o vinculo com a “UNISA”, a institui¢do ( Tod ‘
18.301.267/0001-8 aparecera neste campo. oda vez
Observacao importante: o Pesquisador podera vincular-se a mais de uma Instituicéo, se for o caso. que voce
Selecionar
um item
Adicionar _ deve clicar
selecione/ no botéo
marque a » [ Declaro que as informacées anteriormente prestadas sdo verdadeiras. Adicionar
caixa ./
Voltar ".o Concluir

e Mistirio da = e
Nacional de Sadde SUS+F-- Saide 1 M

PAlS -rm 1 PAIS SEN PORREZA




& Comité de Etica & Pesquisa dz /& Plataforma sl
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C () apicacao.saude.gov.br/platafor

Saude
Mnisterio da Saide

\@ Curriculo do Sistema de Curric. »

mabrasi/visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorEndereco.js

Cadastro na Plataforma Brasil

Cadastro efetuado com sucesso.
Verifique seu e-mail para informacdes de login.

Vocé seré redirecionado para a pagina de Login. Caso ndo seja redirecionado. Clicug acul

/ Se nao houver qualquer\

falha no preenchimento
das etapas do cadastro
até aqui. Apés a
conclusao da quarta e
ultima etapa do cadastro
o sistema Plataforma
Brasil emitira a seguinte

\ mensagem /

/ Por fim o sistema PLATAFORMA BRASIL \
encaminhara automaticamente uma mensagem
para o e-mail utilizado no cadastro, informando

seu login
(que é o proprio e-mail informado no cadastro)
e asenha
(que é o conjunto de 8 digitos numéricos, que
posteriormente poderao ser alterados).

Lorsen! - [
Nacional de Sadde 505+.- -

SAHED € 4A) AIN PORNLE

n ajuda on-line ajuda

V23

A AT -
PAIS RICO | PALS BEN 2OR

NEEA




SUBMISSAO DA PESQUISA

/Apés 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 Pesquisa *.

mende-se Protocolo de pesquisa como}

conjunto de documentos que apresenta uma / \
proposta de pesquisa a ser analisada pelo

sistema CEP/Conep e que pode variar Para ter acesso as funcionalidades do sistema

dependendo do tipo de pesquisa. O Protocolo PLATAFORMA BRASIL acesse o endereco eletronico:

deve atender as indicagbes na Normas
Operacionais (NO) n°1 - item 3 e Anexo Il.
Ex:Projeto de pesquisa, Folha de Rosto, \ /

Declaragées diversas, projeto do Investigador,

curriculos, entre outros)




¢ Favoritos | §%; Plataforma Brasil

Saude
Mnistério da Salde

m’m m principal n ajuda on-line ajuda n sair
LBrasil B -

CESTTIEEL DT Alterar Me : - Pesquisador | V2.5

Cadastros Sua sessdo expira em: 33min 49

Clique no botao “Nova Submissdo” aqui para
submeter o protocolo de pesquisa

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissaol Para cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil. clique aqui' Submeter Projeto Anterior a PLATBRI

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Numero CAAE:
Situagao da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificagéo:
Selecione j]

Tipo de Submissao:

Selecionelil
Buscar Projeto de Pesquisa ‘ Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo ¢ = Namero CAAE ¢ Titulo da Pesquisa & Nome do Pesquisador ¢ Versao ¢ Ultima Modificagao ¢ Situagao ¢ Gestao da Pesquisa

i asea SUSES




%% Plataforma Brasil

.

-~

Cadastros

-

Ao selecionar a
opgao “Sim”
deve-se clicar
no botao
“Adicionar
Assistente”
efetuar uma |
busca, localiza-
lo e indica-lo.
Vale lembrar
que ndo ha
possibilidade
de indicagéo de
usuarios que
néo possuem
cadastro prévio
no sistema
Plataforma

-

Brasil

J

C' | @ aplicacac.saude.gov.br/plataformabrasi/ visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisa.jsf

u

.
@ principal a ajuda on-line ajuda a sair

Janaina Lima de Oliveira - Pesguisador | V2.3

; Pesquisador ¥

Alterar Meus Dados

Sua sessdo expira em: 35min 19

Informacgées Desenho de

Estudo/Apoio
Financeiro

Area de Estudo

Preliminares

Detalhamento do

Estudo Outras Informagdes

Finalizar

Salvar/Sair

3

dela, incluinde ¢ manejo de informagdes ou materiais?

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta. em sua totalidade ou partes
< sim

< Mao

* Informe o Modelo que deseja preencher
(O Maodelo campleta ainda n3ao esta disponivel para o publico. Utilize o Madela simplificada)

Simplificado Completo

“ Pesquisador Principal: DadOS caﬂ'egados
|°F’F | l”"me automaticamente
Telefone E-mail # pela Plataforma

| | | | Brasil

* Deseja delegar a autorizagac de preenchimento deste projeto a outras pesscas ja cadastradas no sistema?
MNao

Assistentes:

CPF Nome Telefone E-mail

Equipe de Pesquisa:

CPF Nome

* Instituigao Proponente:

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

S5em
Proponente

* E um estudo internacional?

MN&o .

Sim

Salvar/Sair




KDeve-se indicar a Instituicdo Proponente, neste caso obrigatoriamente o pesquisador devera indicar a Universidade de Santo\

Amaro, caso contrario, o protocolo nao chegara corretamente ao seu destino , a saber o Comité de Etica em Pesquisa da UNISA,
campus |.
Houve casos em que o pesquisador nao se vinculou (na oportunidade do cadastro pessoal) a UNISA e ao enviar o protocolo de

pesquisa para analise, teve seu projeto encaminhado diretamente 8 CONEP - Comissao Nacional de Etica em Pesquisa, que em

/ Instituicdo Coparticipante de Pesquisa é a \

organizagao publica ou privada, legitimamente

contrapartida, verificou o enderego residencial registrado no cadastro daquele pesquisador, remetendo o protocolo digital ao

\ Comité de Etica em Pesquisa mais proximo da residéncia do pesquisador.

ﬁnstituigéo Proponente de Pesquisa,\

. ] constituida e habilitada, na qual alguma das fases
de acordo com a Resolugao 466/12 é

ou etapas da pesquisa se desenvolve. Quando a

a organizagdo publica ou privada, pesquisa a ser avaliada incluir uma (ou mais)

legitimamente constituida e Instituigdo Coparticipante, deve ser cumprido o
habilitada, a qual o pesquisador disposto na Carta Circular 212/2010 CONEP/CNS,
!esponsével esta envolvido. / providenciando-se o preenchimento e assinatura da

k Declaragao da(s) Coparticipante(s). /




@, Plataforma Brasi
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/ « A frequéncia de
pesquisas nestas
areas na UNISA é
baixa em comparagao
com as demais
Grandes Areas do
Conhecimento (CNPq).
Ex: pesquisa com
Indigenas ou Pesquisa
com cooperagao
estrangeira.

* O preenchimento
destas areas ndo é
obrigatério.

* Caso seja
selecionada alguma
das Areas Teméticas
Especiais o protocolo
de Pesquisa digital
apos andlise e
aprovagao do CEP-
UNISA, sera enviado
automaticamente para
a apreciagao final da
Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa-
CONEP.

* S0 ap6s obter a
andlise e aprovagdo
desta Comissao é que
o pesquisador estara
liberado para

realizagdo da
\ pesquisa. /

Cadastros

Titule da Pesquisa
1 loformacies 2 Area de Estudo

Preliminares

Voltar |

@oraa ™

C' | © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/informacoesPreiminares/informacoesPreliminares jsf

Pesquisador Ml Atterar Meus Dados

salvar/sair |

Desenho de
Estudo/Apoio
Financeiro

»ﬂrea Tematica Especial (indique todas as dreas tematicas do projeto, se aplicavel):

[ Area 1. Genética Humana.

[ Area 2 Reproducéo Humana

Nome do Pesquisador

Detalhamento do
Estudo

Janaina Lima de Oliwv

QOutras Informagées

@ principal n ajuda on-line ajuda n sair

a - Pesquisador | V2.3

Sua sess3o expira em: 39min 34

Finalizar

Avangar |

[ Area 3. Farmacos. medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos {fases | Il e Il ou nédo registrados no pais (ainda que fase V). ou quando a pesquisa for
referente a seu uso com modalidades, indicacdes, doses ou vias de administrag&o diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em combinac8es

[] Area 4. Equipamentos. insumos e dispositivos para saude novos. ou néo registrados no pais
[] Area 5. Novos procedimentos ainda ndo 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, sera classificado comao area 09.

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

O Grande Area 1
O Grande Area 2
[ Grande Area 3
[ Grande Area 4
[ Grande Area 5
[ Grande Area &
[ Grande Area 7
[ Grande Area 8
[ Grande Area @

Ciéncias Exatas e da Terra
Ciéncias Bioldgicas
Engenharias

Ciéncias da Salde
Ciéncias Agrarias
Ciéncias Sociais Aplicadas
Ciéncias Humanas
Linguistica, Letras e Artes
Qutros

Propésito Principal do Estudo (OMS)

* Titulo Publico da Pesquisa:

' Escolher a Grande Area

(CNPq)

Atencdo: é obrigatéria
esta indicagéao.

]

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

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

P

Caracteras restantes: 4000

_F,’e ece haver
dundancia ao
informar o Titulo
Puablico da
Pesquisa: e
depois ter de
informar o Titulo
Principal da
Pesquisa:
contudo, a
Plataforma
Brasil, fez esta
ferramenta
desta forma,
com a finalidade
de proteger as
pesquisas que
envolvem
patentes, novos
estudos, etc.
Sendo que
somente sera de
divulgado o
Titulo Publico da
Pesquisa
preservando
assim os
trabalhos dos
pesquisadores
de possiveis
copias, plagios e
até

espionagens.

—



s

Acrénimo
(acro- + -6nimo) [Linguistica] Palavra formada com as letras ou silabas
iniciais de uma sequencia de palavras, pronunciada sem soletragao das Vale ressaltar que este
letras que a compoem (ex.: OVNI por objeto voador ndo campo e o seguinte,
identificado, PALOP por pais africano de lingua oficial portuguesa, etc.). denominado Expanséo
* Titulo Principal da Pesquisa: do Acrénimo do Publico
somente serao
, , , , i , habilitados para
[ Pode-se repetir o mesmo Titulo informado no campo Titulo Publico da Pesquisa. ] preenchimento $6 0
g usuario/pesquisador
Caracteres restantes: 4000 selecionar a Grande Area
4. Ciéncias da Satde e 0
Proposito Principal do
Estudo (OMS): Clinico

- /
_ ﬂ:‘ste campo somente sera’\

habilitado se o
Adicionar ID Secundrio | usuario/pesquisador
selecionar a Grande Area
4. Ciéncias da Saude e o
Propésito Principal do
Sim Estudo (OMS): Clinico

Contato Publico:

Sera o pesquisador principal?

O sim O Nao
CPF Nome Telefone E-mail Agao NO Campo "Mﬂltiplos ID'S
Secundarios" o pesquisador
No campo "Contato Publico” o pesquisador responde a Adicionar Contato | | tera a opgao de incluir outros
pergunta "Sera o pesquisador principal?", caso a resposta seja k identificadores. /
a opgao "Nao" o botao "Adicionar Contato" sera habilitado.

* Contato Cientifico:

O proximo campo a ser preenchido é o "Contato Cientifico",

Janaina Lima de Olvera j¥ que apresenta membros da equipe.

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

Hasionad ds Sadda SUS+'=-".




W, Plataforma Brasil

€« C' | @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/pesquisador/areaEstudo/areaEstudo. jsf

@ principal n ajuda on-line

Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Cadastros Sua sessEo expira em: 37min 51

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Desenho de
3 Estudo/Apoio
Financeiro

Detalhamento do

1 Informacgdes
Estudo

Preliminares 2 Area de Estudo

Outras Informagdes Finalizar

—_—

Voltar Salvar/Ssair Avangar |
o |

Desenho do Estudo

* Cond QC‘ES de saude ou problemas estudados

ou problemas Agao

Adicionar Condigdo

* Descritores Gerais para as Condigdes de Saude

Descrigdo CID Agdo

/Todos estes campos\

somente serdo
habilitado se o
usuario/pesquisador
selecionar a Grande
Area
4, Ciéncias da Saude
e o Propadsito
Principal do Estudo
(OMS): Clinico

Adicionar CID |

Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DECS |

* Descritores Especificos para as Condicoes de Salide

Descrigao CID Agao

Adicionar CID

Agdo

Adicionar DECS |




\

Todos estes campos
somente serao
habilitado se o

usuario/pesquisador

selecionar a Grande
Area
4. Ciéncias da Saude
e o Propésito
— Principal do Estudo

. (OMS): Clini
\ INICO /

@shout - E o tempo que o sujeih

de pesquisa fica sem tomar
medicamento para que 0 mesmo
seja eliminado de seu organismo.
Por exemplo: Uma pesquisa com
uma substancia para uma
determinada patologia para a qual o
sujeito ja usa um remédio
S e aprovado, o estudo com washout
estabelece que o sujeito deva
suspender a medicagao para
eliminagao total da mesma de seu
organismo para iniciar tratamento

com a substancia a ser estudada.
Caractieces restantes &K _/




*Desenho;

0 conceito de Desenho de estudo envolve a identificagao do tipo de abordagem metodoldgica que se utiliza para responder a uma
determinada questao, implicando, assim, a definigdo de certas caracteristicas basicas do estudo, como a populagao e a amostra
estudadas, a unidade de analise, a existéncia ou ndo de intervengao direta sobre a exposicao, a existéncia e tipo de seguimento

dos individuos, entre outras. )

Caracteres restantes: 4000

* Financiamento:

CNPJ Empresallnstituigio Tipo de Financiamento  E-mail Telefone Agio

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

uma vez que financiam o curso e ndo a pesquisa. Recomendamos que seja informado neste campo a
opcao: Financiamento Proprio

* Palavra-chave:

Palavra-chave Agio
Palavra-Chave: Cadastro das palavras-chave uma de cada vez. Pode-se Adicionar Palavra-chave |
cadastrar palavras compostas. Contudo, recomendamos nao cadastrar
todas de uma s6 vez, separadas por virgula. Minimo de 3 e maximo de 5 '

Voltar | SalvariSair | ..o... Avangar |

L

BAIE RIED 0 PRl SEN BOORELR




%%, Plataforma Brasil

<« c

(@ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/ visao/pesquisador/desenhoEstudoApoioFinanceiro/desenhoEstudoApoioFinanceiro. jsf

&, PlataoPorma
“Der
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesguisador | V2.3

Cadastros Sua sessHo expira em: 39min 51

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Informacgdes i Desenho de Detalhamento do . . R
1 Preliminares 2 Area de Estudo 3 E?l"'d“‘l‘ﬂfpu'“ Estudo Outras Informagodes Finalizar
inanceiro
Veltar Salvar/Sair I Avangar I
e Y

“ Introdugio:

Copiar e colar a Introducéo de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres nao sejam suficientes, informe a
Introducéo préximo ao limite, incluindo o seguinte texto: “maiores informacées vide projeto de pesquisa original anexo”.

-

Caracteres restantes: 4000

* Resumo:
Copiar e colar o Resumo de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres ndo sejam suficientes, informe o Resumo
proximo ao limite, incluindo o seguinte texto: “maiores informagées vide projeto de pesquisa original anexo”.
Caracteres restantes: 4000
* Hipotese:

Copiar e colar a Hipdtese de seu Projeto de Pesquisa, caso o Projeto de pesquisa em questao nao trabalho com Hipétese,
informe o seguinte texto: “A proposta em questao trata-se de pesquisa qualitativa, portanto, nao utilizara de Hipotese.”

=

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:

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

]
Caracteres restantes: 4000

Objetive Secundario:

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

Caracteres restantes: 4000



I * Metodologia Proposta: HH

[ Copiar e colar a Metodologia de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres nao sejam suficientes, informe a ]

Metodologia préxima ao limite, incluindo o seguinte texto: “maiores informagées vide projeto de pesquisa original anexo”.

%
Caracteres restantes: 4000

* Critério de Inclusdo:
MN&o se aplica

Se for o caso, desabilite a caixa de sele¢do em que esta marcado “Nao se Aplica”, informando os Critérios de Inclusdo de Sujeitos
da Pesquisa

P
Caracteres restantes: 4000

* Critério de Exclusio:
MN#o se aplica

Se for o caso, desabilite a caixa de sele¢cao em que esta marcado “Nao se Aplica”, informando os Critérios de Exclusao de
Sujeitos da Pesquisa

g

Caracteres restantes: 4000

* Riscos:

Comentar os possiveis Riscos em que o sujeito pode estar exposto ao consentir em participar do presente estudo. Toda
pesquisa envolve riscos mesmo que minimos. Recomendamos a leitura da Resolugdo CNS 466/12 item V.
Os mesmos devem estar escritos no Termo de Consentimento Livres e Esclarecido (TCLE)

A

Caracteres restantes: 4000

* Beneficios:

Comentar os Beneficios esperados direta ou indiretamente ao sujeito participante da pesquisa.
Igualmente o item anterior. Recomendamos a leitura da Resolugéo CNS 466/12 item V.

Os mesmos devem estar escritos no Termo de Consentimento Livres e Esclarecido (TCLE)

4

Caracteres restantes: 4000

“ Metodolegia de Analise de dados:

[ Comentar/informar a Metodologia de Analise de dados da pesquisa. Como seus dados serdo analisados. ]




* Desfecho Primario:

Desfecho Primario: E a variavel mais importante e relevante do estudo (normalmente uma variavel de eficacia, bem como
seguranga de uso e tolerabilidade). S6 pode haver uma. Deve ser definida antes do inicio do estudo. Esta atrelada ao
objetivo principal da pesquisa.

A

Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundario:

Desfecho secundario: Sao variaveis nao tao importantes, relacionadas ao objetivo primario. Por exemplo, se o estudo
esta testando uma droga na Fase lll ele provavelmente vai utilizar a eficacia como desfecho primario, pois a fase lll
existe justamente para se testar essa eficacia. O desfecho secundario, nesse caso, sera algum outro fator relativo a essa

eficacia.
s
Caracteres restantes: 4000
* Tamanheo da amostra no Brasil: , / . L. - .
. /’"ZO’mf{ff:""mem\ Os desfechos primarios e secundarios sao entendidos
ujeitos de Fesquisa e sujeitos que . . ~
previstos para como_resul?ados estimados com a .regllzagao da’
- _ participagéo na pesquisa. Diferentemente de uma hipétese, que é
13::::;?;;” Recrutamento g;ise‘jc;i:jsg:’:,fo entendida como um questionamento levantado que
de preenchimento direciona a realizagao da pesquisa.

\ obrigatorio / \ /

‘Paises de Recrutamento:

Pais de Origem Pais N° de Sujeitos Agao
Adicionar Pais |
Voltar Salvar/Sair ...o.. Avangar |

e oe coe SUSHEE.

d b o d
FAlS RSO @ FAIS SEW FORREEA




%, Plataforma Brasil

L o C' | @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/detalhamentoEstudo/detalhamentoEstudo. jsf

@ principal n ajuda on-line ajuda u sair
. A}
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesguisodor | ¥2.3

Cadastros Sua sess3o expira em: 36min 05

Titulo da Pesquisa Nome do Pesguisador

Desenho de

Informagodes i Detalhamento do
1 < 2 Area de Estudo 3‘ EstudofApoio

- Finalizar
Preliminares = - Estudo
Financeiro

Outras Informagbes

Voltar | salvar/sair | Avangar | |
=

* Hawvera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
O Sim & MEo

Detalhamento:

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

Caracteres restantes: 4000

* Informe o numero de individuos abordados pesscalmente. recrutados, ou que sofrerao algum tipo de intervengio neste centro de pesquisa:

— [ Repetir o niimero anteriormente informado. ]

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

ID Grupo MN° de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agbes
Identificar, informar os grupos em que serao divididos sujeifos da Adicionar Grupo
~ O estudo & multicéntrico no Brasil? pesquisa. Caso ndo se utilize desta ferramenta, informar: Grupo Unico e ‘
© sim © Nao repetir o nimero de participantes que ja foi informado no campo anterior.
Demais centros participantes no Brasil:
CNPJ Nome da Instituigio / Orgio / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel MNome do responsavel Acdes

Adicionar Centro |

Instituicdo Co-participante:
CNPJ Nome da instituigido Co-participante Nome do responsavel Acgoes

Adicionar Co-participante

“ Propdée dispensa do TCLE?
O Sim @ MNéo

Justificativa:

4
Caracteres restantes: 4000



/ Multicéntrico: é a \

pesquisa que esta
sendo realizada
simultaneamente em
institui¢ées diferentes,
por uma equipe de
pesquisadores. Se o
caso escolha a opgéo
“Sim” e Adicionar
Centro, do contrario,
selecione “N&o”.
Observagédo: campo
de preenchimento

€«

§R, Plataforma Brasil

C' @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/pesquisador/detalhamentoEstudo/detalhamentoEstudo. jsf

@ principal n ajuda on-line ajuda n sair

Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Alterar Meus Dados

B
Pesquisador
Sua sessHo expira em: 36min 05

Cadastros

Titule da Pesquisa Nome do Pesquisador

Desenho de
Estudo/Apoio
Financeiro

Detalhamento do
Estudo

Informagdes p—
s Finalizar

Preliminares 5 Outras Informagtes

3

2 Area de Estudo

1

Salwvar/Sair

| Avangar |
B

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?

O Sim O Nao

Detalhamenta:

Voltar

P

Caracteres restantas: 4000

* Informe o numero de individuos abordados pessealmente, recrutades, ou que sofrerde algum tipo de intervengio neste centro de pesquisa:

obrigatério

J

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

ID Grupo N° de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agdes

Adicionar Grupo

* QO estudo é multicéntrico no Brasil?
O Sim O Nao

Demais centros participantes no Brasil:

CNPJ Nome da Instituigio / Orgdo / Unidade Agbes

E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel

Adicionar Centro

Instituicdo Co-participante:

CNPJ Nome do responsavel Agbes

Nome da instituigdo Co-participante

Adicionar Co-participante

* Propde dispensa do TCLE?
O Sim @ Nao

Justificativa:

5

Caracteres restantes: 4000



« Em todas as submissdes de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, quem devera
fazer o cadastro do projeto de pesquisa € o Pesquisador Responsavel do Centro
Coordenador.

» Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso ao
projeto apds a aprovacgédo no Centro Coordenador e na CONEP, caso aplicavel.

* O estudo € replicado, primeiramente, para os Pesquisadores Responsaveis de cada
Centro Participante informado, que poderéo editar o projeto para adequa-lo ao seu centro,
em seguida, deverdo clicar em <enviar projeto ao CEP>, somente assim, o estudo estara
disponivel para a analise do CEP.

* Atencédo! Caso o CEP nado visualize o estudo, apés o envio pelo pesquisador, a
Instituicdo informada pode ndo estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil,
assim, o estudo sera encaminhado para CONEP fazer a indicacao.

« *0 numero do Certificado de Apresentagdo para Apreciagdo Etica - CAAE é gerado

automaticamente quando o projeto € aceito pelo CEP.




9%, Plataforma Brasil

<« C' | @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/detalhamentoEstudo/detalhamentoEstudo.jsf

(é}nmrl i

" Pesquisador ' el Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3
cadastros Sun sessZo expira em: 3emin 05 Informar a \
Instituicdo(6es) Co-
Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador partiCipante(S),
, —— INSTITUIGAO CO-
] [fotmactes 2 rea de Estudo 3 Ecudoinpoio petathamento do B outras Informagses Finalizar PARTICIPANTE: aquela

Financeiro

na qual havera o
Voltar | Salvar/Sair Avangar I _] desenVOIVimento de
b

*Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)? b algurna etapa da i

© sim © Nao pesquisa e que sera
R parceira na realizagao
da pesquisa (CARTA N°

0212/CONEP/CNS).

¥
Caracteres restantes: 4000

* O CEP da institui¢ao
co-participante tem a
_ prerrogativa de analisar
e aprovar, ou nao, o
estudo, tal qual ele foi
aprovado pela

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

“ Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:
ID Grupo N° de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agdes

Adicionar Grupo

* 0 estudo & multicéntrico no Brasil?

Osm O nNEo Instituigdo Proponente,
Demais centros participantes no Brasil: ~ g
CNPJ Nome da Instituigio / Org3o / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agbes mas nao deve emltlr

pendéncias. Caso a co-
. participante nao aprove
Instituicao Co-participante: .
CNPJ Nome da instituigio Go-participante Nome do responsavel Agdes (o) eStUdO, 0 pequIsador
Adicionar Co-participante devera buscar outras
“Propode dispensa do TCLE? inStitUigaes co-
Osim ® Nao participantes para

— — — realizar seu estudo.
S6 havera dispensa do TCLE quando se trabalha com dados secundarios (banco de dados, prontuarios, fichas de

atendimento, livros de maternidade, etc).
Neste caso sera substituido pelo Termo de Sigilo e Confidencialidade de Dados.

Adicionar Centro




* Havera retengio de amostras para armazenamente em banco?

O Sim & Mao

Justificativa:

Informar se o Protocolo de Pesquisa fara retengao de amostras para armazenamento em banco. Se indicar a op¢ao “Sim” escrever a

Justificativa na caixa de texto a seguir. Se optar pela op¢ao “Nao” nao havera necessidade de detalhamento.

e

" Cronograma de execugio:
Término (mm/aa)

Identificagdo da Etapa Inicio (mmfaa)

Atencdo para as datas retroativas a submissao ao CEP. O CEP nao analisa
trabalhos que ja tenham sido iniciados.

* Orgamento Financeiro:

Caracteres restantes: 4000

Agdes

Adicignar Crenograma

Detalhamento do Orcamento:
Identificagio do Orgamento

Tipo Valor em Reais (RS)

Totalem
Reais (RS): 0,00

Outras informagdes, justificativas ou consideragoes a critéric do Pesquisador:

Agoes

Adicionar Despesa

@

Adicionar o Orgamento Financeiro de Execugdo da Pesquisa.

Obs. informar valores como, por exemplo: previsao de custo de execugao, transcri¢ao de audio, despesas
>

de deslocamento, etc. Enfim todos os custos para execugao da pesquisa.

" Bibliografia: Exemplo: Identificagdo do Orgamento: Gasolina; Tipo: Custeio; Valor em Reais: R$ 100,00.

Anexar Folha de Rosto:
Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la Imprimir Folha de Rosto + Passo 2: Apds a Assinatura da Folha de

* Passo 1: I =
e assina-la. Apos iIsso. seguir para o passo 2.
anexe-a aqui.

Tipo de Documento MNome Tamanho

Anexar Outres Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Cutros:

Selecione a opgao

pes

Extensfes dos arquivos: pdf, doc, docx, xIs, xIsx, ppt. ppti. jpg. odt. ods. odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho

Voltar SalvarfSair

Nocional de Sadde

Rosto, faca a sua digitalizagdo e

susmfim=

Anexar Folha de Rosto

Agoes

Agdes

Awvangar I




servagao. campo obrigatorio
I * Havera retengio de amostras para armazenamente em banco?

O Sim & Mao
Justificativa:

e

Caracteres restantes: 4000

" Cronograma de execugio:
Identificagido da Etapa Inicio {(mm/faa) Término (mm/aa) Agdes

Adicionar Crenograma

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orcamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (RS) Agdes

Totalem ==
Reais (R3): 0,00 Adicionar Despesa

Outras informagdes, justificativas ou consideragoes a critéric do Pesquisador:

-
Como o nome deste campo diz, preencha com as justificativas e consideragbes que considerarem pertinentes.
. Observagao: campo de preenchimento nao obrigatério
* Bibliografia:
[ Informar a Bibliografia pertinente ao projeto.
L Observagao: campo de preenchimento obrigatério

Anexar Folha de Rosto:

— + Passo 2- Apods a Assinatura da Folha de
PRI ko Rosto, faca a sua digitalizacdio e Anexar Folha de Rosto

anexe-a aqui.

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la
e assina-la.Apos isso. seguir para o passo 2.

Tipo de Documento MNome Tamanho

Anexar Outros Documentes: E necessario imprimir a Folha de Rosto para Em seguida,

s que seja assinada pelo: | escaneie a Folha de
- Pesquisador Principal; Rost I
Extensdes dos arquivos: pd o Responsével pela Instituigéo Proponente; nho maximo. OS 0 aSSIna a e

Radkas - Responsavel pelo Financiamento, quando o Temanne clique em <anexar
veitar salvarssair | Tipo informado for “Institucional Principal. folha de rosto>




Anexar Folha de Rosto:

Imprimir Folha de Rosto | ~Passo 2 gﬁgfoafgzg'ga;ﬂ? G?Sitl;ﬁlzggédge Anexar Folhade Rosto Se por algum engano
- aqui anexar 0  arquivo
errado, basta clicar no

icone indicado (da
Lixeira) que
Folha de Rosto TR fonaDeRosto (2)pe 21,97K8 0 # automaticamente o
arquivo anexado

incorretamente  sera
excluido, dando
Anexar Outrog Documentos: oportunidade para
proceder a inclusao do
arquivo correto. Obs.
Extengbes aceitas:
Selecione a opgéo v | *ipg; *pdv; *doc;

\*.docx /

*Pagsg {: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la
€ assina-la. Apos 1550, SeqUIr para 0 passo 2.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

....o. Avangar |

Esta é a parte do sistema em que o pesquisador/usuario devera anexar os demais documentos elencados no Check List do CEP-UNISA
(exceto a Folha de Rosto que possui local proprio para ser apensada ao sistema como observa-se acima) obrigatério, a saber:

Voltar | Salvar/Sair |

* TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (a ser elaborado pelo pesquisador, conforme instrugées da Res. 466/12
* Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);

* Autorizagao para realizagao da pesquisa (documento da institui¢cao onde o sujeito esta vinculado, se for o caso);
* Carta de Co-Participante (elaborado e assinada pelo responsavel da unidade de origem);

* Termo de Assentimento (no caso de menores de idade que ja saibam ler e escrever);

« Termo de Sigilo e Confidencialidade dos dados;

* Questionario a ser aplicado no sujeito;

* Outros




Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:
Selecione a opgéo v

Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, ¥Is, 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 @ﬂ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (7]
Outros @ﬂ Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB (7]
Outros @j Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (]
Outros @ Autorizacdo da Instituicdo X pdf 1,91 KB (7]
Outros @ Parecer da Unidade de Origem.pdf 1,91 KB (7]

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

Nncion-;l;.linwt SUS+FF_' Manistéric da :J :Fi_‘i | .

" —_
PAIS RICO 8 PAIS SEM FORREEA

No momento da nomeagao dos arquivos, estes nao devem conter
espacos entre as letras pois o sistema nao permitira anexa-los.




T, Plaraforme mas|

<« o Y aplicacao.saude.gov.br/platalormabrasi/visao/pescuisador/outrasinlionmacoes/outrasinionmacoes, !

@re e B

e~ W ARGTAT MOUS Dhios”
Pesquisador < QEe Attorar M ! 2 Pesquisador | V2.5

s tamnl D DO mred b UM Ante SNt oot

Cadastros Sum nexsllo expire em: 39min 34

Titulo da Pasguise Nome do Pesquisedorn

Dosonho do
1 2 Aren de Entudo Eatudal/Apoio E:’l:?:.'om""”"u do 5 Qutran Informagden
Financeiro

Enviar Projeto ao CEP| |

vener. | __Setveritnir | Responder a questao: se “Sim” escolher o Prazo (opgbes estardo =

Manter sigllo da Integra do projeto de pesquisa?

@ Sim © Naa — disponiveis no campo logo abaixo). Se escolher “Nao” o campo
ond ‘ Prazo permanecera inabilitado. Observagao: campo obrigatério

[
Compromiaso Geral
Declaro que conhe¢o e que

o Cumprirel Os requisitos s Resolugao 180796 ©» suas complamenia Comprromato-n Autilzar O% maternisis o dados colrtadons oxcliusivarmente pars on Nins
PIOVISION NO Protocolo o PUBHCAr O FesUltadon, Kejarm ales TRvoravens ou nio

o CONCOrGdo am conduzil @ Pasquisa de Acordo com O protocolo de PaEagquian, com as Boas Pratcas Clnlcas, com as Boas Praticas de Laboratorio

= CONCOrdo am conduziiy ¢ suparv i salmente

- COoncordo em informar o patroc Eticaem | aquiaa e a Agencia Naclonal de Vighancia Sanitara sobre os eventos advers )
gue venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa

= Lie entendl a informagio contida na Brochura do Investigador, Incluindo os rscos potencials e evenlos adversos da droga em estudo

= Concordo em somente Iniciar 3 pesauisa clinica apos obter as devidas aprovag Ses neces ras ou cablvels

Compromissos de Minanciamento « Orgamentagao
Declaro que conhego e que

e NAO deve haver pagamenio a0 Sujello g8 pEsQUiEE Pars sus parficipacao, o que 56 Admile Aapenas O ressarcimenio doe despasas mainclonadas 8 participaciao do
AU NO GATULO, PO EXAMPIO, deapesan com Hansaporna e allmentacio

* Naenhum exame ou procedimento realizado em Tung o da pesdquisn pode sef Cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcla, devendo o patrocinador
da pesquisa cobrir ta (8] %

= O duplo pagamento pelos procedimentos niio pode ocorrer, especiamente envolvenao gasto pablico nio autorzado (SUS)

= O estabelecimento dos pagamentos de exame ou procedimen realizado em ung 3o exclusivamente da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, deverm ser
de comum acordo entre o patrocinador e a instituigdo

= Instituigio deve ter o conhecimento da pesaquiss de suas repercussOes orgamentanas

* O pagamoento do pesquisador nunca pode sar de (al monta que o indouza @ altarar a relagcio risco/beneficio para os sujollos da posquiss

= A romunersg Ao do poasquisador dove constar como itaem oaspacifiico de dospasa no orgameanto da pasoguises

Compromisso de Ind izagao

Declro conhecor o o de que osta posqubsa ird garantir @ indenizacio dos sujeitos deo pesquisa (cobertura materal), em reparsacio o dano imediato oo tardio,
comprometondo O Individuo ou @ colelividade, sendo o dano de dimensSo nsica, palaguk moral, Intelect BOCial cullural ou espiritual do ser DUMmaAano om quakjuer fasoe da
PESGUIRA 0L GElR GUCOITBENTe. DM COMO,. QUE JRMAIR POUETA S0l GXIGIIO O SUITO g POSGUIRA. SOD QUATGUET AREGUIMENTD, Tentncis A0 dirmito o Indenizag Ao por dano
Compromisso Metodoldgioo

DIOC AN QU CONNEGO 8 gques

- N3O justinea submeter o C5 NUMANOS A Nscos iInutimente e toda o pesquiss envolvendo @ s humanos envolve rnsco (Resolugio CNS 196/06.V)

- Que s O projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodoldgico, ele & inatll ¢, portanto, eticamente inacetidvel - o arquivo contendo a entegra do
projeto de pesquisa deve também conter metodologia e lsta de referdncia DiDlogranea adequada, suficlente o atuxi 1. Que o5 critéros de Inclusio o exclusio do
estudo sfo claramente dolinoados no projeto om te

Compromisso de documentagiho
Declharo conhecor 3 obrigagio da entroga de relatanos parciais da pesquisa, no minimo semestrals, de encerramento do estudo, de notificar eventos adversos o imprevistos
no andamento do astudo 20 sistema CERP/CONEP
E responsabilidade do pesquisador acompanhar 1odos os irdmites de acu projeto na Plataftorma Braall, independente de qualgquer mensagem anviada pelo siatema
[»el

— Ap0s leitura se concordar - ——
. Ao clicar nesta opgao, vocé
com os termos, clique na estara enviando seu Protocolo

B H de Pesquisa para analise do
Voltar | Salvar/sair | op¢ao: Aceitar termos L 2 2 1 2 .o Comitguclle E't)ica da UIIVISA. Enviar Projeto ac CEP|

acima.

[ClAceitar termas acim,




R
ENVIO DE NOTIFICACAO

- A Notificacao deve ser utilizada quando houver necessidade de

encaminhar documentos ao CEP, como:
= Comunicacao de Inicio do Projeto;

» Carta de Autorizacao da Instituicao;

= Envio de Relatoério Parcial, final, etc.

= Troca de orientador;

= Nos documentos encaminhados NAO DEVE constar alteracio no contetido do projeto

(Emenda);
= S6 é possivel enviar Notificacio em PROJETOS APROVADOS;
»  Emendas em tramitacao nao impedem o envio de Notificacao;
» A Notificacao nao é replicada no Sistema;

- Para maiores informacoes, acessar o “Manual para envio de Notificacio” da Plataforma

Brasil — disponivel no site da UNISA — setor PESQUISA — item CEP.



RN
ENVIO DE EMENDA

« ApOs inserir Login e Senha, o sistema exibe a pagina inicial
da Aba Pesquisador.
- A Emenda devera ser feita quando houver alteracio no

contetido do projeto.

rd

- E possivel submeter Emenda apenas em projetos

APROVADOS.

- Para maiores informacoes, acessar o “Manual para envio de

Notificacao” da Plataforma Brasil — disponivel no site da

UNISA — setor PESQUISA — item CEP.



Links para material de apoio: http://www.unisa.br/pesquisa/comite-cep.shtml

REFERENCIA:
RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.
Norma Operacional N° 001/2013

Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
http://conselho.saude.gov.br/biblioteca/livros/Manual Operacional miolo.pdf
(consultada em 29 de maio de 2011).

Orientacoes basicas para submissao de projetos de pesquisa — versao 1.1
— PLATAFORMA BRASIL — disponivel a partir do login e senha do pesquisador
cadastrado.

Solicitacio de Revisido Etica:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
Resolucao CNS n© 466, de 12 de dezembro de 2012
Agenda de reunioes 2015

Carta circular n® 0212/10 - Proponente e Coparticipante
Modelo De Declaracao Para Co-Participantes

Termo de Compromisso e Confiabilidade




Manual elaborado pela Prof?2 Dr2 Patricia Colombo de Souza com a colaboracio dos
membros do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade de Santo Amaro — UNISA,

aprovado em reuniao de CEP de 23 de setembro de 2015.
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Prof. Dr. Aparecido Edilson Morcelli Fisico
Prof2. Dr2 Marlene Almeida de Ataide Assistente Social
Prof. Dr. Marco Ant6nio Zonta Biomédico
Prof. Ms. Esny Cerene Soares Advogado e Psicologo
Prof. Dr. Gerson Heidrich da Silva Psicologo
Prof. Dr. Mauro Noriaki Takeda Fisico
Sra. Maria Jussara Honorato Mourato Representante dos usuarios

Sra. Regina Marques dos Anjos de Paula Secretaria do CEP



