CHECKLIST PARA NOVA SUBMISSAO DE PROJETO

Piiblico Pe:

Clique aqui para submeter um novo protocolo de pesquisa

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissid Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, cligue aqui: Projeto amerio:l

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pezquisador Responsavel: Uitima Modificagdo: Tipo de Projeto
| |

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

Marcar Todas

Aprovado Nio Aprovado no CEP Recurso Submetido ao CEF

Em Apreciagio Etica Pendéncia Documental Emitida pela COMEP Recurso Submetido 3 CONEP

Em Edigdo Pendéncia Documental Emitida pelo CEF Recurso ndo Aprovado no CEP
Em Recepgdo e Validagdo Documental Pendéncia Emitida pela CONEP Retirado

M&o Aprovado - Ndo Cabe Recurso Fendéncia Emitida pelo CEP Retirade pelo Centro Coordenador

Mo Aprovade na CONEP

Buscar Projeto de Pesquisa I Limpar I

L=l Outras Informagoes Finalizar

Area de Estudo

Detalhamento do
inanceino Estudo

SalvariSair | Froxima I

* A pesqguisa envelve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual cu coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou

Todos os

campos partes dela, incluinde o manejo de informagoes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolucdo 466, Resolugio 510
sinalizados Sim Mao
com wkn sdo * Informe ¢ Modelo gue deseja preencher
de preenchi [0 Modele completo ainda ndo esté disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificada)
® Simplificado Completo
mento

Dados carregados
Automaticamente pela

| Plataforma Brasil - PB

* Pesquisader Principal:
CPF/Documento Mome Social

obrigatdrio

Telefone E-mail

il T

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a cutras pessoas ji cadastradas no sistema?

) Sim ® Mio
Ao selecionar ASSISTENTES:
“Sim”  deve-
CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Agdo

se clicar na
opgao
“Adicionar
Assistentes”

Para adicionar assistente o mesmo ja devera estar cadastrado na PB. ? Adicionar Assistents |

EQUIPE DE PESQUISA:

CPF/Documento Nome Social Agio

Indicar a Equipe de Pesquisa, se houver. '; Adicionar membro 3 equipe |
Somente serdo incluidos se ia estiverem cadastrados na PB

PESQUISADOR PRINCIPAL/RESPONSAVEL: E a pessoa responsavel pela coordenacio, realizacdo da pesquisa. E quem tem
total acesso ao projeto no sistema para preencher, submeter o projeto de pesquisa, acompanhar os tramites e manter
didlogo com o Comité de Etica.

** pesquisas em nivel de graduacio (Iniciagio Cientifica — IC e Trabalho de Conclus3o de Curso — TCC) e P6s-Graduag3o, 0
Professor Orientador sempre sera o pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa.

PESQUISADOR ASSISTENTE possui a mesma fungao do pesquisador, porém ndo podera preencher o campo “Instituicao
Proponente” e “Solicitar alteragdo de pesquisador responsavel”.




Instituicdo proponente: é instituicdo com a qual o pesquisador principal tem vinculo e em nome da qual apresenta a
pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas agcdes do pesquisador. Deve-se indicar a Universidade Federal de Alfenas —
UNIFAL para que o projeto seja encaminhado ao CEP - Comité de Etica em Pesquisa da UNIFAL.

* Instituigdo Proponente: (@ %

[17.879.859/0001-15 - UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALFENAS - UNIFAL-MG ~ | [ =

Fropomnents

* E um estudo internacional?
0 Sim ® MNio

Satvarisai _| IYYYY] » T |

A qualquer momento o usudrio/pesquisador podera clicar no
botdo  “Salvar/Sair” e retornar posteriormente para
complementagdo do protocolo de pesquisa.

Para avancar para as proximas etapas todos os campos
obrigatdrios de cada etapa deverdo estar preenchidos

1 Irforr - Diesenha de Detalhamenta do
Area de Estudo as Informagbes
Prredin 2 e = E=studaiApcio Financeiro E=tuda Ouiras Informiagd

Anterior | Salvar/Sair | Praxima
Area Tematica Especial {indique todas as ireas teméticas do projeto, se aplicavel):
[ Genética Humana:

[ Hawerd envio para o exterior de material genético ou qualguer material biolégico humane pars obtencde da mate
cac:pera.gﬁ:: com o Gowerno Brasileiro;

[0 Hawera armazenaments de material bioldgico ou dados genéticos humanos no exerior & no Pais, quando de for
em instituigdes comerciais:

] Havera alierapdes da estruiura genatica de células humanas para ubilizagdo in vive;

O preenchimento da Area
Tematica Especial NAO é
obrigatdrio. Caso seja
selecionada alguma das Areas o
protocolo de Pesquisa serd
encaminhado a apreciagdo da
CONEP (Res. 466), exceto:

a) Quando o projeto tiver a area
[ Reprodugiic Humanz (pesquisas gue Se ocupam com o funcionamento do aparelha reprodutor, procriacdo e fatores ) tematica  igual a  “Genética

sendo que Nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa” todas os que forem afetados pelos procedimd  Humana” e subdrea “Trata-se de
[[J Reprodugdo assistida:

] Trats-se da pesguisa na 37es da genética da reprodugdo humana (reprogenatica);
[[] Trata-se de pesguisa em gensatica do comportamento.
[[] Trats-se da pesguisa na qual estejs prevista a dissocisgdo imeversival dos dados dos parbcpantes da

[[] Trata-se de pesguisa envoivendo Genatica Humana que ndo necessita de anslise atica por parte da COMER

pesquisa envolvendo Genética
Humana que ndo necessita de
andlise ética por parte da
CONEP”;

b) Quando o projeto tiver a area
tematica igual a “Reproducdo
Humana” e

] Manipulsgdo de gametas, pré-embrides, ambrides e fato;
I:I Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;
[[J Reprodugdio Humana gua nao necessita de analise &tica por parte da SOMNEF;
[0 Eguipamentos e dispositivos terapéuficos, nowos ou nao registrados no Pais:
[0 Mowos procedimentos terapéuticos invasivos:
[JJ Estudos com populagdes indigenas;
[ Projetes de pesquisa que envolvam crganismos geneticamente modificados (DGM), células-fronco embrionarias e o

incluinda arganismes relscionados 5 sles, nos Smbos de: experimentacio, construgda, culfive, manioulagde, ransperte, ff  SUbdrea “Reproducdo Humana
armazenamento, liberagSe no meio ambiente e descarts; que ndo necessita de analise
Pesquizas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetusdas aquelss com copatrocinio do Gow ..
U Pesquisas &= g y = - mRe ética por parte da CONEP”.

= Projeos qus, 3 critério do CEP & devidaments justificados, s2jam julzedos merecedores de andlize pels COMER, s2rdo dassificados com

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

Grande Area 8. Li nguistica, Letras e Artes
Grande Area 8. Cutros

[ Grande Area 1. Ciéngias Exatas e da Tema

g Grandes Area 2. Ciéncias Siclogicas A opcio “Grande
Grands Area 3. Engenharias < -

Grande Area 4. Cidncias da Salde Area 4 h,at_)lllta °

[ Grande Area 5. Ciéncias Agrérias item “Proposito

[ Grande Area 8. Ciénoias Sociais Aphcadas Principal do Estudo

[J Grande Area 7. Ciéncias Humanas (OMms)”.

O

O

Este campo sé serd habilitado se for selecionado “Grande
Area 4: Ciéncias da Satde”.

Ao selecionar a opgdo “Clinico” serdo habilitadas as opg&es:
"Acronimo do Titulo Publico", "Expansdo do Acrénimo do
Publico", “Acronimo”, "Expansdo do Acronimo", “Multiplos
ID's Secundarios”

Propasito Principal do Estudo (OMS):
() Clinico
(O) Ciénpias Basicas
() Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 3 Saude
(0} Salde Coletiva / Sadde Plblica
() Supportive Care - Cuidados de enfermagenn para prevenin, controlar e aliviar condicdes clinicas do paciente
() Cutros




O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua portuguesa e sera idéntico ao do projeto de
 Titulo Publico da Pesquiza:| Pesquisa. O titulo ndo deve conter siglas. Caso tenha sigla, apresente o significado por extenso e
sigla entre paréntese.
O Titulo Publico é o que serd disponibilizado em consultas publicas para referenciar seu Projeto
\| de Pesquisa depois de receber parecer de aprovado. No titulo publico, ndo devera ser incluida
qualquer informagdo com carater confidencial ou sensivel para seu Projeto de Pesquisa.
TR T

Acromimo do Titulo Fublico Os campos “Acrdnito do Titulo Publico” e “Expansdo do Acrénimo do Publico
| “somente serdo habilitados para preenchimento se o pesquisador selecionar a
Expanalo do Acrdnime do "'-'b"i-'i\l Grande Area 4. Ciéncias da Satde e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico

* Tiulo Principal da Peaqulsa:

O Titulo Principal ndo sera disponibilizado ao publico em geral por poder conter
informagdo confidencial relativa ao Projeto de Pesquisa.

o

Caracteres restantes: 2000

Acrénimo

| Os campos “Acronito do Titulo Publico” e “Expansdo do Acronimo do Publico
“somente serdo habilitados para preenchimento se o pesquisador selecionar a
Expansio do Acrénime: § Grande Area 4. Ciéncias da Satde e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico

MULTIPLO & ID° % S3ECUNDARICE:

o o D Eeouondsd Aplio

Este campo somente sera habilitado se o pesquisador selecionar a Grande Area '>

- . .. . .. Adiclonar I Sseundério |
4. Ciéncias da Saude e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

CONTATO FUBLICO: Caso a resposta seja a op¢ao "Nao", o botdo
. . - "Adicionar Contato" serd habilitado para
O s f S Mg e Selecionar uma das opgdes inserir os dados do Contato Publico
CPFDoosumenio MNome 3colsl Talsfans E-mall pho
Disponibilizard como opgao Adinloner Contaic |

todas as pessoas inseridas na

+ Contate ClenBfco: Equipe de Pesquisa”, etapa 1

Lo o v
antsmor | ewerear | .0'... » Froxima




Informagtes o ke i Desznha de Dietalhamenta da _— T
1 Preliminares 2 Area de Estudo E=tudaifgoio Financeiro Estuda LTINS
Anterior | SalvarfSair | Froxima
* Desenho do Estudo

Observacional Intervencdo/Experimenta

* CONDIGOES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS:

Condigbes de saide ou problemas:

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

* DESCRITORES GERAIS PARA A5 CONDIGOES DE SAUDE:

CID-10:Classificagio Internacional de Doengas
Codigo CID Descrigao CID Agdo

Adicionar CID
Este campo somente sera habilitado se o pesquisador selecionar a Grande >—I

DeCsDescrio} - Area 4. Ciéncias da Saude e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

i ——

.

Agdo

AdicionarDECS |

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

* DESCRITORES ESPECIFICOS PARA AS CONDIGOES DE SAUDE:

CID-10:Classificagio Internacional de Doengas
Céodigo CID Descrigao CID Agdo

Adicionar CID

_ Este campo somente sera habilitado se o pesquisador selecionar a Grande
EE"E:DEE:""‘. Area 4. Ciéncias da Satde e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Agdo

Adicionar DEC5 |

Este campo somente sera habilitado se o pesquisador selecionar a Grande
“Tipo de nt=r]  Area 4. Ciéncias da Saide e o Proposito Principal do Estudo (OMS): Clinico
[Selecions v

* Natureza da Intevengio:
FarmacoMedicamento/Vacing . . . .
Di:’wl c; MENOVETTS Este campo somente serd habilitado se o pesquisador selecionar a Grande
o Area 4. Ciéncias da Satide e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Biolbgica

Procedimento/operatorialcinurgia
Radiacdo

Comportamental

Genet

Supleme o alimentar (p.ex.: vitaminas, minerais) N .
Estes campos somente serdo habilitados

se o pesquisador selecionar a Grande
Area 4. Ciéncias da Satde e o Propésito
Principal do Estudo (OMS): Clinico

* DESCRITORES DA INTERVENQ.&O:

Intervengoes: Agdo

Adicionar Infervengio I

CID-10:Classificagido Internacional de Doengas:
Codigo CID Descrigdo CID Agdo

Adicionar CID

DeC S:Descritores em Ciéncia da Saide
Codigo DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DECS

* Fase:

5

5]

Este campo somente serd habilitado se o pesquisador selecionar a Grande
Area 4. Ciéncias da Satide e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico
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* Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nao serdo submetidos a nenhuma intervengao?

Sim N3o

Justificativa

< Este campo somente sera habilitado se o pesquisador selecionar a Grande Area 4.

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

* Havera aplicagdo de washculﬁz

Sim N3o

Washout: E o periodo que o participante da pesquisa fica sem tomar medicamento
para que ele seja eliminado de seu organismo. Para mais informagdes, consulte a

CONEP: conep@saude.gov.br.

Justificativa

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

Caracteres restantes: 4000

* Desenhmf O conceito de Desenho de estudo envolve a identificagdo do tipo de abordagem metodoldgica que se utiliza para
responder a uma determinada questdo, implicando, assim, a definigdo de certas caracteristicas basicas do estudo,

como: a populagdo e a amostra estudadas; a unidade de andlise; a existéncia ou ndo de intervengdo direta sobre

a exposicdo; a existéncia e tipo de seguimento dos individuos, entre outras
Caracteres restantes: 2000

* FINANCIAMENTO:

CHPJ

o m Tipo de . =
Empresalinstituigao e E-mail Telefone Agdo

Tipo de Financiamento

Ao clicar em “Adicionar financiamento” aparecers a tela: IA Adicionar Financiamento |

Pesquisar I

Institucional Principal
Institucional Principal
Institucional Secundario
Financiamento Praprio

Adicionar I Fechar I

Ao clicar em “Pesquisar” vocé devera digitar o nome ou o CNPJ da Institui¢do financiadora.:

Pesquisar Instituigdo »

D cazo 2 Instity cdo ndo ==ja localizada nesta busca, poderd ser solicitado o cadastro da mesma através da opgdo “Solicitar Cadastro de Instituigdo™.
Essa solicitagdo serd analisada e respondida em até 10 dias Uteis. Em caso de dividas consulte o “Guia de Onentagdes Basicas de Cadasiro de
Instituigdo”.

Pardmetros de Pesquisa

CNPJ MNome da Instituigio

Solicitar Cadastro de Instituigao]

A maioria das pesquisas sdo consideradas “Financiamento Préprio”.
Ndo se deve considerar Bolsa de Estudos CAPES, CNPq, FAPESP, etc., como Financiamento, pois, sdo bolsas que financiam

0 curso em si e ndo a pesquisa propriamente dita. Recomenda-se nesta opgao selecionar “Financiamento Préprio”.

* PALAVRA-CHAVE:

Anterior

Ao clicar em “Adicionar Palavra-chave” surgira a tela:
=

Adicionar Palavrachave

Descritor

Adicionar Fechar

Palavra-chave Agdo

Adicionar Palavra-chave I

eeQeoeo » proxima__|




1 rfammaghes 2 (s Dreiad harnenio da

Prefminares Estudo’Apaio Financein Estudo LR E
anterior | sawemsar | Proxima
© Resuma:
§ Copiar e colar o “Resumo” de seu Projeto de Pesquisa nesse campo.
e
* Introdugaa:
§ Copiar e colar a “Introdugdo” de seu Projeto de Pesquisa nesse
A
* Hipdtese:
§ Copiar e colar a “Hipdtese” de seu Projeto de Pesquisa nesse campo.
2

Caracteres restantes: 2000
* Objetivo Primario:

Copiar e colar o “Objetivo Primario” de seu Projeto de Pesquisa

L

s

Caracteres restantes: 2000

Ohjetive Secundario:

Copiar e colar o “Objetivo Secundario” de seu Projeto de Pesquisa

L

* Metodologia Pronosta:
Digitar ou Copiar e colar a Metodologia Proposta de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres
ndo sejam suficientes, informe a introdugdo préximo ao limite, incluindo o seguinte texto: (maiores

?I informagdes, vide Projeto de Pesquisa original anexo). O usudrio devera anexar o Projeto de Pesquisa,

conforme instrugBes da etapa 5. Outras Informagdes nesse campo.

e

Caracteres restantes: 4000

* Critério de Incluséo:
[C] N#o se aplica

e Justificar a populagdo escolhida para o estudo, esclarecendo o célculo do tamanho da amostra, a
caracteristicas dos participantes (idade ou faixa etaria, género, etnia, etc.).

: ® Especificar, adequadamente, os critérios de selegdo, inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa.

Caracteres restantes: 4000

* Critério de Exclusdo:
[C] N#o se aplica

e Justificar a populagdo escolhida para o estudo, esclarecendo o cdlculo do tamanho da amostra, a
caracteristicas dos participantes (idade ou faixa etaria, género, etnia, etc.).

: e Especificar, adequadamente, os critérios de selegao, inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa.

Caracteres restantes: 4000
* Metodologia de Analise de dados:

Copiar e colar a “Metodologia Proposta” de seu Projeto de Pesquisa nesse campo.

e
Caracteres restantes: 4000

* Desfeche Primario:

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

s
Carscteres restantes: 4000




0
devera
igual
“Tamanho
amostra”,
informado
“Etapa 4”.

numero

ser
ao
da

na

Desfecho Secundario:

Desfecho Secundario: S3o variaveis ndo tdo 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 Il existe justamente para se testar essa eficacia. O desfecho secunddrio, nesse caso, sera algum
outro fator relativo a essa eficacia.

e

Caracteres restantes: 4000

* Tamanho da Amostra no Brasil:

Informar o nimero de participantes previstos para participagdo na presente

* Data do Primeiro Recrutamento: . “ . . P ., .
Wi se aplica Ao clicar em “Adicionar Pais”, surgira a tela abaixo.

| | E obrigatério informar o n2 de participantes de
pesquisa recrutados em cada pais. Em pesquisas
aualitativas é utilizado o nimero 0.

* PAISES DE RECRUTAMENTO:

Fais de Origem Pais ge I';aer:i:liﬁ::tes g Agdo
(1) BRASIL (1]
Adicionar Pais I
Anterior | salvarisair eeeDee » Préxima |
Informagdes A = e Desenho de Detslhaments do I . Finaliza
1 Preliminares 2 Arza de Estudo Estudn/Apsio Financeir =% 5 Qutras Informagies Finalizar
Anterior | SalvariSair | Proxima |

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontudrios, dados demograficos, etc)?
) Sim @ Nao

Detalhamento:

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

e

aracteres restantes: 4000

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

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo N* de Individuos Intervengoes a serem realizadas Agdes

Informar os grupos em que serdo divididos os participantes da I>A
pesquisa. Caso ndo se utilize desta ferramenta, informar “Grupo
Unico” e repetir o nimero de participantes informado no campo

dicionar Grupo I

* 0 estudo & multicéntrico no Brasil
® Sim () Mo

[=maigcentros participantes no Brasil:

Multicéntrico: é a J Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone %E‘?’ens?:c:jl-ll'lr;:\?:: Nome do responsawvel Agdes
esquisa que estd , - . ) . L .
Sen:o ?ealizada O Responsavel pelo Centro Participante devera estar vinculado a ele como Pesquisador, atribuicdo | Adicignar Centra
simultaneamente feita a partir da Aba — Alterar Meus Dados. Vale ressaltar, ainda, que este ndo podera ser
IR Pesquisador do Centro Coordenador, nem de Centro Coparticipante.
em instituicoes netitaieSo muiEntri
nstituigio multicéntrica 3
diferentes, por
. d * Centro Partici
uma equipe de ——
pESCIUisadOFES- Se * Responséavel pelo Centro
o caso escolha a | Pesquisar__|
opgdo “Sim” e —dicionsr_|
Adicionar Centro, A Instituicdo devera estar cadastrada na Plataforma Brasil, conforme consta na drea “Solicitar
do contrario, Cadastro de Instituicdo”.
selecione “N3o”. O centro participante deve ser diferente das InstituicGes ja adicionadas como “Proponente” e
“Coparticipante”.

Nota:

Em todas as submissGes de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, quem devera fazer o cadastro do projeto de pesquisa
é o Pesquisador Responsdavel do Centro Coordenador.

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

O estudo é replicado, primeiramente, para os Pesquisadores Responsaveis de cada Centro Participante informado, que
poderdo editar alguns campos do projeto para adequa-lo ao seu centro, em seguida, deverdo clicar em <Enviar Projeto ao
CEP>, somente assim, o estudo estara disponivel para a andlise do CEP.

Atencdo! Caso o CEP ndo visualize o estudo, apds o envio pelo pesquisador, a Instituigdo informada pode ndo estar vinculada
ao CEP no sistema da Plataforma Brasil, assim, o estudo serd encaminhado para CONEP fazer a indicagdao do Comité de ética.

*0O numero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto € aceito pelo CEP.




Instituicdo Coparticipante é aquela na qual haverd o desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa (CARTA N2
0212/CONEP/CNS).

Obs.: O ESTUDO NAO SERA REPLICADO para a Instituicdo COPARTICIPANTE se:

1. A Instituigdo ndo estiver vinculada a um CEP;

2. A Instituicdo Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da

Observagdo: campo ndo obrigatério na PLATAFORMA BRASIL, contudo, recomendamos seu preenchimento no caso de
pesquisas realizadas em outras Instituicdes. Caso o representante da Instituicdo Coparticipante assine a Folha de Rosto, o
Termo de Anuéncia é dispensavel. O responsavel pelo Centro Participante deve ser diferente do Pesquisador Principal
responsavel pelo Centro Coordenador do estudo.

Instituicdo Copartic ipantz.’
CHNPJ Mome da instituigio Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agdes

Adicionar Coparticipante |

Instituigdo Coparticipante b ]

CNPJ * Nome da Instituigio

| | | | Buscar Instituigio I
* Nome do responsavel

Adicionar |

* Propde dispensa do TCLE?
) Sim @ Nio
Justificativa:

A dispensa do TCLE s6 é aceita se houver somente coleta de dados secundarios obtidos
a partir do estudo de material ja coletado, revisdo de prontuarios ou outras
justificativas. E se realmente nao houver coletas presencias ou ndo com participantes

da pesquisa. =

pesq tes: 4000

* Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?

) Sim @ Mo

Justificativa:
Informar se o Protocolo de Pesquisa fard retengdo de amostras para
armazenamento em banco. Se indicar a opgdo “Sim” escrever a Justificativa na caixa
de texto a seguir. Se optar pela opgdo “Ndo” ndo haverd necessidade de " _mf

Entes: A

detalhamento aos pacientes.

* Cronograma de execugdo:

Identificagao da Etapa Inicio {ddimm/aaaa)} Témino [ddimm/azaa) Agoes

Adicionar Cronograma

Ao clicar em “Adicionar Cronograma” surgira a tela:
Cronograma de execugdo b 4

- Identificagéo da Etapa

* Data Inicio (dd/mm/aaaa) *Data Término (dd/mm/aaaa)
Inserir as etapas/fases conforme descrito no projeto, principalmente a coleta de dados/aplicacdo de
questionario/.

**Somente em projetos cadastrados como “Projeto Anterior” é possivel inserir datas retroativas.

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

Total & ==
Reais HST-] 0,00 | Adicionar Despesa

Adicionar o Orgamento Financeiro de Execug¢do da Pesquisa.

Obs. informar valores como, por exemplo: previsdo de custo de execugdo, papelaria, provedor de internet,
transcrigdo de audio, despesas de deslocamento, etc. Enfim todos os custos para execugao da pesquisa.
Segundo o item 3.3.e da Norma Operacional CNS n2 001 de 2013 todos os protocolos de pesquisa devem
apresentar o orcamento financeiro detalhado: RECURSOS, FONTES E DESTINACAO; forma e valor da
remuneragdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o
valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposi¢do da pesquisa.

Nesse sentido, caberd ao CEP solicitar que conste no Protocolo de Pesquisa informagdo sobre:

- Os valores do financiamento da pesquisa (qual sera o recurso destinagdo ao protocolo de pesquisa);

- Alinstitui¢do principal financiadora do estudo, isto é, quem sera o responsavel pelo maior aporte financeiro
da pesquisa (como por exemplo agéncia de fomento, érgdo publico, emenda parlamentar, empresa privada,
etc.);




OQutras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

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

* Bibliografia:

Informar a Bibliografia pertinente ao projeto.

Anterior | Salvar/ Sair | . . .‘ '.‘ o . » Proxima I

E necessério:

1. Imprimir a Folha de Rosto (que é gerada automaticamente
pela Plataforma);

2. Datar e assinar no campo “Pesquisador Responsavel”

3. Preencher no campo “Instituicdo Proponente” os dados do
Diretor da Unidade Académica da qual o pesquisador
esteja vinculado e coletar a assinatura e carimbo.

4. Escancear a Folha de Rosto com todas os dados e

Arquivos do Projeto . 4
assinaturas.

Anexar a Folha e rosto.

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

+ Passp 1: Faver imprimir a Folha de Rosto, preenché-la e imprimir Folha de Rosto | :Passp 2: Ap6s a Assinatura da Folha de Rosto V

assina-la. Apds isso. seguir para o passo 2. faga a sua digitalizagéo e anexe-a Anexar Folha de Rosto

aqui.
Extensbes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Acdo
Folha de Rosto m Folha_de_Rosto.pdf Pesquisador Principal 3,58 MB T

Todos os documentos a serem anexados devem ser salvos nomeando-o0s sem espagos entre as palavras ou usando underline

()
\/

Selecionar os documentos referentes
INCLUIR ARQUIVOS: | 30O Projeto e anexa-los.

*Tipo de Documento: \/_ : Detalhe Outros:

Selecione a opcio v | — '

Selecione a opcdo Descrever o nome do Documento que n3o consta na
Brochura Pesquisa K

Cronograma lista ao lado. Exemplo: TAI, TCUD....

Declaracéo de Instituicdo e Infraestrutura
Declaracdo de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositdrio / Biobanco
Declaracdo de Pesquisadores L

Declaragio de concordéncia » Proxima |

Declaracdo do Patrocinador

L Orcamento

Outros 4
Parecer Anterior

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

| Recurso Anexado pelo Pesquisador o0 .e.
Solicitac8o Assinada pelo Pesquisador Responsavel
Saolicitacdo registrada pelo CEP |
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia

Tamanho Data de Upload do Arquivo Agdo

Proxima




Selecionar
a opgdo
llsimll

nformagdes i _ Desenho de Detalhamento do o m—
1 Frofroares 2 Area de Estudo Estudo/Apoio Financaira Echi 5 Qutras Informagdes 6 Finalizar

Anterior | Salvar/ Sair Enviar Projeto ao CEPI

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

® Sim ) Nio

* Prazo: Selecionar a opgdo “Até a
[Até a publicacdo dos resultad v | <| publica¢do dos resultados”

. -
Compromisso Geral

Declaro que conheco e que:

Cumprirei os requisites da Resolucdo CNS N° 466/2012 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais € dados coletados exclusivamente para os fins
previstos no profocelo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou ndo.

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

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pesspalmente.

Concordo em informar o patrocinador do estudo, o Comité de Etica em Pesquisa e a Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria sobre oz eventos adversos graves que
wvenham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.

Apds ler o
“Compromisso
Geral”

Selecionar a
opgao “Aceitar
termos acima”

Li e entendi a informagéo contida na Brochura do Investigador ou documento comespondente, incluinde os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo.
Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obler as aprovacoes ias ou cabiveis do Sish CEP-COMEP.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagio
Declaro que conhego e que:

« Mo deve haver pagamento ao participante da pesquisa para sua participacao, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia; e que se admite
apenas o ressarcimento de despesas relacionadas  parficipacdo no estudo. por exemplo, despesas com fransporte e alimentacdo.

MNenhum exame ou procedimento realizado em fungdo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinader da
pesquisa cobrir tais despesas.

O duplo pag ifo pelos pr di tos ndo pode ocomer, especialmente envolvendo gasto plblico ndo autorizado (pele SUS).

O estabzslecimento dos pagamentos de exame efou procedimento realizados em funcédo da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, deve ser feito em comum
acordo entre o patrocinador e a instituicio.

& Insfituicin deve fer conhecimentn da nesnnisa & de suas renemussies orcamentanas

Aceitar termos acima

* As informagdes ndo preenchidas ndc serdo apresentadas no POF do Projeto de Pesquisa.

Anterior Salvar/ Sair . '.‘ .. . o » Enviar Projeto ao CEP

Nota: Para obter ajuda em qualquer das etapas do preenchimento, clique na imagem que esta
localizada no canto inferior a direita da pagina principal, que sera direcionado para um assistente virtual.
Para qualquer outra informacdo podera ser acessado o site da Plataforma Brasil, antes de fazer o login.

Que consta com um vasto contetdo referente ao sistema CEP/Conep, inclusive com o chat online.




