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Prefacio

Tendo em vista atender as determinacfes impostas pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa — CONEP, a todos os Comités de Etica em Pesquisa, o presente
Manual llustrado, com o intuito de facilitar o entendimento, atendimento e observacéo por
parte da comunidade académica das FIMI a questdo da ética em pesquisa a luz da
Resolucdo CNS/MS n2 466/12.

Espera-se que Manual seja um facilitador no cumprimento de todas as etapas
previstas no sistema PLATAFORMA BRASIL para submisséo da pesquisa do Comité de
Etica em Pesquisa das FIMI

Observacdo importante: segundo recomendacdo dos desenvolvedores da
ferramenta (PLATAFORMA BRASIL), é recomendavel que se utilize os navegadores,
MOZILA elou Google Chrome, pois sdo os que respondem melhor as funcionalidades

deste.

Saudacdes Académicas,



Composicéao do Colegiado do CEP-FIMI

Nome Titulacéo Profissdo/Especialidade
1. Nadia Regina Borim Zuim Doutor | Professor/ Bidloga
2. Danyelle Cristini Marini de Professor/ Farmacéutica
Mestre
Moraes
3. Claudia Solano Rocha Doutor | Professor/Farmacéutica
4. Moacyr Rodrigo Hoedmaker Doutor | Professor/Quimico
5.Deleon nascimento Corréa Mestre | Professor/Quimico
6. Renata de Faria Rocha Furigo Mestre | Professor/Engenharia Civil
7. Glauber Cicero Ferreira Biazo Mestre | Professor/Histéria
8.Ana Marisa de Campos Vallim Mestre | Professor/Pedagoga
Corréa
9. Denise Maria Cavenaghi Mestre | Professor/Psicologa
10. Samantha Lodi Corréa Mestre | Professor/Comunicador Social

11. Jo&o Bolgar

Representante dos Usuarios




PROJETOS QUE DEVEM SER APRESENTADOS AO CEP-FIMI

A Res. CNS n.° 466 de 2012, item 1l.14, considera pesquisa em seres humanos as
realizadas em qualquer area do conhecimento e que, de modo direto ou indireto,
envolvam individuos ou coletividades, em sua totalidade ou partes, incluindo o manejo de
informacdes e materiais. Assim, também sdo consideradas pesquisas envolvendo
seres humanos as entrevistas, aplicacfes de questionérios, utilizacdo de banco de

dados e revisGes de prontuarios.

A submissdo do projeto ao CEP-FIMI independe do nivel da pesquisa se um
trabalho de conclusdo de curso de graduacédo, se de iniciacdo cientifica ou de doutorado,
seja de interesse académico ou operacional, desde que dentro da definicdo de “pesquisas

envolvendo seres humanos”.

Alguns projetos de avaliagdo ndo se caracterizam como pesquisa. Sempre que
houver duvida, recomenda-se a consulta ao CEP-FIMI, que tomara a decisdo sobre a

situacdo especifica.

A participacdo de alunos da graduacdo em pesquisas pressupde a orientacdo de um
professor responsavel pelas atividades do graduando e, portanto, o professor orientador

deve figurar como pesquisador responsavel.



Orientacfes para Cadastro do Pesquisador e submissao de Projetos de Pesquisa

ao Comité de Etica em Pesquisa através do sistema Plataforma Brasil

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em seres humanos é um 6rgéo institucional
que tem por objetivo proteger o bem-estar dos individuos pesquisados. E um comité
interdisciplinar, constituido por profissionais de ambos o0s sexos, além de pelo menos um
representante da comunidade, que tem por funcdo avaliar os projetos de pesquisa que

envolva a participacéo de seres humanos.

De acordo com a Resolugéo 196/96 — item VI, “toda pesquisa envolvendo seres
humanos deve ser submetida & apreciacdo de um Comité de Etica em Pesquisa

(CEP)”, de forma que, caso receba sua aprovagao, possa ser iniciada.

O CEP esta cadastrado e € controlado pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), que esta diretamente ligada ao Conselho Nacional de Saude (CNS).
A CONEP foi criada pela Resolu¢cdo do CNS 196/96 como uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, educativa e formuladora de diretrizes e estratégias no ambito do
Conselho. Além disso, é independente de influéncias corporativas e institucionais. Uma

das suas caracteristicas € a composicdo multi e transdiciplinar, contando com um

representante dos usuarios.

A CONEP gerencia um sistema nacional online denominado Plataforma Brasil,
sistema desenvolvido para intermediar a tramitacdo dos protocolos de pesquisa entre
pesquisadores, CEP’s e a CONEP. Sendo que todas as pesquisas enquadradas nos
guesitos da Resolucdo n2 196/96 do Ministério da Saude deverdo tramitar utilizando a

Plataforma Brasil.

Para tanto, a necessidade de todos os pesquisadores, docentes e discentes, que
estdo envolvidos com a pesquisa deverdo se cadastrar e utilizar a Plataforma Brasil

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



http://www.ufrgs.br/bioetica/res24097.htm
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
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1 CADASTRO DO PESQUISADOR

1.1 Pagina Inicial da Plataforma Brasil

Acesse

a

pagina do sistema Plataforma Brasil,

a saber,

http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf conforme demonstra figura abaixo:

Paginainicial da Plataforma

Brasil

&, Plataforma Srasil

€« € @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/login.jsf

Piblico

Plataforma Brasil

A Plataforma Srasil & uma bass nacional = unificada de ragistros de pesquisas snvolvende seres humanos para todo o

sistema CEP/Conep. Ela parmite que as pesquisas sejam acompanhadas em saus diferentes estagios - desde sua submissia E-mail
até a aprovacdo final pelo CEP e pela Conep, quando necessério - possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de

campe, @ envic de relatarios parciais e dos relaterios finais das pesquisas (quande concluidas).

O sistema permite, ainda, a apresentagio de documentos também em meio digital, propiciando ainda a sociedade o Senha:
ac Internet é possivel a tados os envalvidos o acesso, por meio
de  Cligue na opcio “Erro! Fonte de inuindo de forma significativa o tempo de tramite dos
pr q . pg . Esqueceu asenha?
R ~ o
referéncia ndo encontrada. Cadastre-

se” para fazer o cadastro pessoal no I Cadastro

CEP em numeros

OK

Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil.

rojetas Pareceres Tempo médio Tempo médio Pendéncias Tempo médio Projetos em Sujeitos

o~ recebidos emitidos primeiro parecer fina emitidas de resp andamento nvelvidos
parecer pendéncias

-~

o (4774 5.924 0 13 2.604 & 3216 2.231.983

COMNEP em numeros

Projetos Pareceres Tempo médio Tempo médio Pendéncizs Tempo médio Projetos em sujeitos

o~ recebidos emitidos primeiro parecer fina emitidas de resp andamento enuGividos
parecer pendéncias

~

o 94 7 0 (0] 4 o 0 0

1.2 Primeira Etapa do Cadastro Pessoal do Pesquisador

Clicar na opcao Cadastre-se para ter acesso ao sistema Plataforma Brasil, o que
resultard na abertura da seguinte tela, conforme demonstrado na figura abaixo:

C | @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/login.jsf;jsessionid=78E

9789E242046407265B63

FQsiicaoniine - sjuda

CADASTRO NA PLATAFORMA

Prezado Pesquisador,

Va3

Para ter acesso 4s funcionalidades da Plataforma Brasi & necessério possuir um login (e-mail) € senha de acesso ao sistema

Para efetuar o cadastro & ério ter uma copia de um de identidade com foto para ser submetido ao sistema (recomenda-se o formate “JPG' ou 'PDF*
com resolucio de 1000 DPI 2000P1). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas quando da realizacio do cadastro. O ndo envio do documento provoca a ndo efetivacéo do
cadastro. Também serd necessério o envio do seu curriculo vitae em formato doc, docx, odt e pdf - 2mb méximo.

Hota

. APataforma Brasi teve sua impla ntacdo iniciada em setembro de 2011. Entre setembro & dezembro sera realizada uma série de oficinas regionais de capacitacio dos Comités de
Etica em Pesquisa

Caso ao realizar 0 seu cadastro, sua instituicio nio esteja disponivel na relagdo cadastrada no sistema, entre em contato com o CEP de sua unidade para obler maiores
informagBes. Para concluir o cadastro selecione a opcio “no” na pergunta “Deseja-se vincular a alguma Instituigio de pesquisa?”

Obrigado,

Equipe Plataforma Brasil

Voltar ° e0e Fivangar

Apos a leitura deste
texto, clique no botéo
Avangar para ter
acesso a segunda etapa
do preenchimento do
cadastro pessoal na
PLATAFORMA

Depois da leitura do texto, clicar no botao _ Avangar | gue dara acesso a etapa seguinte
representada pela figura abaixo:



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

1.3. Segunda Etapa do Cadastro Pessoal do Pesquisador

! & Comité de Etica & Pesquisa d= > Y @, Plataforma Brasi

€« C'  © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorApresenitacao. jsf % A

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Tipo de Cadastro

Nacionalidade: Informe a Nacionalidade
O brasieira ) Estrangeira

Se for aluno da Graduacdo informar o Ensino Médio (se
| Normal ou Técnico);
Se for aluno da Especializagéo informe a Graduacéo;

Cadastrar Dados

) b Informe o CPF
Selecionar a |
Especializagdo
Aca démica Dados Complementares
Obs. O sistema s prevé as Mator Titulo Académico: Selecione o
Especialidades da area da Maior Titulo Académico
~ Salde. Especializagio Académica: Gutros: /I_I Informe a 4rea de formagao.
Para mfprmar corretamente ‘\,_| Ex: Histéria
sua area, selecione a
opgéo: “outros” Curriculo Lattes:
Isto abrira o campo ao lado \
de mesmo nome’ ara que ex: http:/Mattes cnpg.bri5900345265779424 - 1] [ =
seia informada a grea ?ﬁe Informe o link do Curriculo LATTES,
formacdo acadérmica Curriculo: como no exemplo a seguir
Extensbes: doc, docx, odt e pdf - 2mb méximo
Home Tamanho Agbes
Voltar [ ] o o0 Avangar

Ao informar o link do curriculo LATTES, automaticamente é
obrigado de se adicionar um curriculo nesta se¢éo do
cadastro. Salve o seu curriculo e adicione neste local

Observacdo importante: o link do curriculo Lattes que devera ser informado na etapa
anterior, estda demonstrando na figura abaixo.

@cmpq @Currl‘culo Lattes @n@]

o Hacional e Dessruoimenis
Coetitioz e T

Dados gerais | Formagde | AtuacSo | Projetos | Produgbes | Eventos | Orientagbes Bancas | +

Endereco eletronico da pagina do
acessa [attes. LATTES (Link) que deve ser
- i ) e informado na PLATAFORMA
S‘S} Ultima atual » curriculo em 15/03/2013
BRASIL.

Possui graduagdo em Farmacia Habilitagdo em Farmacéutico pela Universidade Metodista de Firacicaba (1999), doutoranda em educagdo pela UNIMEF e mestrado em
Biologia Celular e Molecular pela Universidade Estadual Paulista Jilio de Mesquita Filho (2005). Atualmente é tempo integral - Faculdades Integradas Maria Imaculada,
coordenadora da comissdo do Conselho Regional de Farmacia de Sio Paulo, presidente da comissdo de ética de Campinas do Conselho Regional de Farmacia de Sao Paulo
e professora e coordenadora - Faculdades Integradas Maria Imaculada. Tem experiéncia na drea de Genética, com énfase em Segquenciamento e Andlise Funcional de
Genes, atuando principalmente nos seguintes temas: xanthomonas, ensine, cana-de-aglcar, farmacéutico e assisténcia farmacéutica. (Texto informado pelo autor)

Identificagdo

Nome Danyelle Cristine Marini e

Nome em citagtes bibliograficas MARINI, D. C.



1.4 Terceira Etapa do Cadastro Pessoal do Pesquisador

Ap6s o preenchimento completo da etapa o@ee o, clique em —_ Aaer | que
daréd acesso a nova etapa, etapa "0', conforme demonstrado na figura abaixo

' % Comité de Etica e Pesquisa dz = r @, Plataforma Brasi

&«

CADASTRO NA PLATAFORMA BRA

Identificagdo

CPF:

C (@ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisad

Tadns ns camnns marcadns com

orDad

“* An nhrinatring

osComplementares.jsf

Sexo:

[317.854.938-25

Home:

Data de Nascimento:

Enderego

E residente no Brasil?

| © mascuino

Nacionalidade:

O Feminino Selecione o Sexo

Outro Documento:

Informar 0 RG

n ajuda on-line P4

Selecione a opgéo SSP.
Orgao Emissor:
Selecione [v]

Osm O o Informe o CEP e depois clicar sobre o botédo Buseca CEP.
O sistema carregara automaticamente o endereco, corrija apenas o nimero, e informe o complemento (se for o caso).
CEP:
| Busca CEP ;
Enderego: Bairro: Complemento:
\ | | | | |
Informe um e-mail pessoal.
Observacio: Evitar a utilizagdo de Pats: uF: Municipio: Telefone:
e-mails institucionais, conforme [
instrugéo dos desenvolvedores deste ) :
N E-mail: Confirme o E-mail: Home Page:
Sistema. X X ‘
Anexos

Documento Digitalizado:

Atencdo para os formatos aceitos pelo sistema. Apos escanear o documente salve em pdf, doc, docx, ou ddt

Frente e Verso: Extens@io - DOC, DOCX, ODT, PDF, Tamanho - 1mib méximo

Home

Foto de Identificag&o:

Frente & Verso: Extensao - JPG, JPEG, PG, BMF, GIF, PDF, Tamanho - 1mb méximo

Home

Voltar

Tamanho

Adicionar Document

Clique aqui para

A foto é opcional.

Tamanho

Lo adicionar o
documento pessoal.
Exemplo: CNH e
Adicionar Foto RG
Agoes

Avangar |

Ap6s o preenchimento completo da etapa ® @& ® [conforme figura acima], clique no
botao %para ter acesso a nova e Ultima etapa do cadastro pessoal, etapa
0000 onforme demonstrado na figura a seguir:




1.5 Quarta Etapa do Cadastro Pessoal do Pesquisador

! | Comite de Etice = Pesquisa 0= | 4%, Plztaforma Brasi V@ currieulo do sistema de curric « \_§ =t

L C' | ® aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/ visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorEndereco.jsf

n ajuda on-line ajuda

V23

- Deseja vincular alguma Instituigao de pesquisa?

O sim O Nzo *Vincule a Instituigéo. Escolhendo a opgéo “Sim” |
Adicionar Instituigio

Nome da Instituigo: Perfil:
|| Buscarnstituicio_| Selecionar no |terp Perfil, a opcéo
“Pesauisador”

Orgéo / Unidade: ] [

Clique em Buscar e coloque
Faculdades Integradas Maria

Imaciilada
Adicionar |
[0 Declaro que as informacées anteriormente prestadas sdo verdadeiras
Voltar ...o Concluir

Atencao: é primordial que os alunos e professores das FIMI que pretendam enviar seus
projetos de pesquisa para analise ética do Comité de Etica em Pesquisa, vinculem-se a
FIMI por intermédio da Plataforma Brasil, ou seja, como demonstrado na figura acima ha
uma questado de resposta obrigatéria, a saber, Deseja vincular alguma Instituicdo de
pesquisa? Existem duas opcdes de resposta, SIM e NAO. Para vincular-se as FIMI,

marque a opcdo Sim, em seguida, cligue sobre o botdo Buscar nstituigio | Logo apds,
aparecera uma nova janela denominada Pesquisar Instituicdo, com dois parametros de
busca, um por CNPJ e outro por Nome da Instituicdo, conforme figura que segue:

Pesquisar Instituigdo X

— Pardmetros de Pezquiza

CHNPJ

Informe neste campo: “Faculdades Integradas
Maria Imaculada” em seguida clicar no botéo
pesquisar ao lado.
Home Instituigdo | |

Pesquisar

Fechar |

Recomenda a utilizacdo do segundo pardmetro de busca, a saber, busca por Nome da Instituicdo
digitando a palavra: ‘Faculdades Integradas Maria Imaculada” e em seguida clicando no botéo

Pesauisar_ | procedimento este, que gerara o seguinte resultado, demonstrado na figura a seguir:
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1.6 Etapas Finais do Cadastro Pessoal do Pesquisador

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

Adicionar Instituigdo

* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?
Em seguida clique com o

@ sim © nao - e

mouse sobre a opgao Perfil:

Adicionar Instituigio selecionando a  opgéo

Pesquisador na sequéncia

*Nome da Instituigao: - Perfil: clique no bot&o
Buscar Instituigio] | Pesquisador |~ | __ Adisionar_|

Selecione

Orgéo ! Unidade:

Assistents
Assinale o quadrado afirmando

que as informag6es sao
verdadeiras

Cligue em

“Concluir”

! | Comite de Etice = Pesquisa 0= | 4%, Plztaforma Brasi Y@ currieuio do sistema de curric « |} S

€« C'  © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorEndereco. jsf

n ajuda on-line EIVLE]

Vi3

Cadastro na Plataforma Brasil
Cadastro efetuado com sucesso.

Verifique seu e-mail para informagges de login
‘Vocé sera redirecionado para a pagina de Login. Caso ndo seja redirecionado.Cligue aguj

-

Se ndo houver qualquer falha no preenchimento das etapas do cadastro até aqui. Apds a conclusdo
da quarta e Ultima etapa do cadastro o sistema Plataforma Brasil emitira a seguinte mensagem:
“Cadastro efetuado com sucesso
Verifique seu e-mail para informagdes de login.
Vocé sera redirecionado para a pagina de Login. Caso nao seja redirecionado. Clique aqui.”

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 a senha (que € o conjunto de 8 digitos numéricos, que
posteriormente poderdo ser alterados). Recomendamos a né&o utilizacdo e-mails
institucionais, conforme instrucdo obtida na Oficina de Treinamento oferecida pela
CONEP - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, realizada dias 11 e 12 de
dezembro de 2011.
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2 DO CADASTRO E SUBMISSAO DA PESQUISA

Apos o cumprimento de todas as etapas anteriores, para o cadastro como UsSuario
do sistema Plataforma Brasil, e de posse do LOGIN e SENHA que foram enviados
automaticamente pelo sistema por e-mail, basta agora realizar o cadastro do projeto de
pesquisa como detalhado a seguir:

Para ter acesso as funcionalidades do sistema Plataforma Brasil acesse o

endereco eletrbnico: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf que dara

acesso a péagina inicial do referido sistema, (vide figura abaixo)
No quadro denominado Login, (indicado pela seta) informe o E-mail (0 mesmo
utilizado na oportunidade do cadastro) e a Senha (que foi enviada automaticamente pelo

sistema Plataforma Brasil) em seguida clique sobre o botao oK |

2.1 Tela Inicial do Sistema Plataforma Brasil

' @, Plataforma Brasi w =l |

L C' @ aplcacao.saude.gov.br/plataformabrasi/login.jsf w N

Publico

Plataforma Brasil =
e | ogin

A Plataforma Brasil é uma base nacional e unificada de registros de pesquisss envalvends seres humanas para tode o

sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estégios - desde sua submissio  £-1Ma
B S £2on N o "

i i I L 4 fatat 4 andco incly S02Compa f;
Informe o e-mail que foi < — shamenio de fazz de

TR COTETITEE

utilizado na oportunidade do Senha:

O sistema permite, sinda, 5 apresentacio de documentos também em meio digital, propiciande ainds & saciedade o

cadastro acesse aos dados pablicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet € possivel a todos os envolvides o acesse, por
meio de um ambiente compartilhado, &s informagdes em conjunte, diminuindo de forma significativa o tempo de trémite OK

Em caso de perda ou

des projetes em todo o sistema CEP/CONER

Esqueceu s senha? esquecimento da senha,

clique no link Esqueceu a
senha? Dessa forma o
sistema enviara uma nova
senha para o e-mail que
foi informado no cadastro

Informe a senha que foi
encaminhada
automaticamente para o e-
mail informado na
oportunidade do cadastro

Cadastro

Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasi

CEP em niimeros

(3]

Sujsites

s 2578 2391 1033 1563323
o~

CONEP em niimeros

Projetos
rece

19 2

2012



http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
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2.2 Tela Inicial ap6s Logar (entrar) no Sistema Plataforma Brasil

Se informados corretamente os dados solicitados na etapa anterior vocé obtera acesso a
seguinte tela (apresentada na figura abaixo). Note-se que ha duas “abas” na parte

superior desta, uma denominada [gze[NlEElle]f € a outra QUCIEIRVIEEYBEL.

Na figura da tela selecione a aba [gzNe[l[EEl[e]] que da acesso alguns parametros de
busca de pesquisas do usuario ja cadastradas na Plataforma Brasil.

Entre as opcbes ha o botdo S |, comando este que deve ser acionado
na oportunidade da submissao do seu projeto de pesquisa a ser avaliado pelo CEP - FIMI

iy Favoritos | §%, Plataforma Brasi

A

@ principal n ajuda on-line ajuda u sair

EEGTEET LTS Alterar Meus Dados - Pesquisador | V2.5

Cadastros Sua sess3o expira em: 38min 49

Para cadastrar um neve projeto, clique bra cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: |Submeter Projeto Anterior a PLATBRI

Qoo

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Numero CAAE:
Situagio da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificago:
Selecione [+]

Tipo de Submissac:

Seleciond v |
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesqguisa:
Tipo ¢ Namero CAAE ¢ Titulo da Pesquisa ¢ Nome do Pesquisador ¢ Verséo & Ultima Modificagéo ¢ Situagio ¢ Gestao da Pesquisa

Observacao: deste ponto em diante, as telas de preenchimento do protocolo de

pesquisa, a saber,

Informagdes ; Desenho de Detalhamento do . -
1 Preliminares 2 Area de Estudo 3 E_studoﬁ%pom Estudo 5 Qutras Informagées 6 Finalizar
inanceiro

agui apresentadas serdo arbitrariamente recortadas para melhor diagramacédo e
consequentemente, visualizagdo e entendimento das etapas a serem

cumpridas/preenchidas pelo usuario deste sistema.
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2.3 Primeira Etapa: Informacdes Preliminares

Ao selecionar a opcao indicada no item anterior,

o botao Nova Submissio | 0

usuario/pesquisador tera acesso a tela inicial de cadastro do Protocolo de Pesquisa,
conforme demonstrado na figura abaixo:

V< piatatorma Brosi - -

« C' | @ aplcacac.saude.gov.br/plata

E,] principat [ ajuda on-ine a,m n

Janaina Lima de Oliveira - Pesguisador | V2.3

@

Cadastros

Pesquisador '
35min 19

Sua sessBo expira em.

Desenho de Detalhamento do

Todos os
campos que
estéo
sinalizados

com “* ” sdo
obrigatorios.

Area de Estudo Finalizar

1 Informagdes Outras Informagées

Preliminares Estudo/Apoio

Financeiro

Estudo

Ao selecionar a
opgéo “Sim” deve-se

clicar  no  botdo
“Adicionar
Assistente” efetuar

uma busca, localiza-
lo e indicé-lo.

Vale lembrar que néo
hé possibilidade de
indicagdo de usuérios
que ndo possuem
cadastro prévio no
sistema  Plataforma
Brasil

(_SeharSair ] Primeira etapa de preenchimento: 1. Informagdes Preliminares
A pegquisa envelve seres humanos, na qualidade de sujeito de
dela, incluindo © manejo de infurm:l;ﬁes ou materiais?
< sim © Nao
“Informe o Modelo que deseja preencher
(O Modelo completa ainda nilo estd disponivel para o pablico. Utilize o Modelo simplificada)
Simplificada Completa
Pesquisador Principal:
o Morme Dados carregados
I I | automaticamente pela
lTE'Efuﬂe I ‘E'm" I Plataforma Brasil
“Deseja delegar a autorizagio de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
Sim MNao
Assistentes:
CPF Nome Telefone E-mail Agdo
Equipe de Pesquisa:
CPF Nome Agio

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

Proponente

*Instituigao Proponente:

orientador(a) do Praieta de Pesariisa 2

*E um estudo internacional?

Sim MNao
Salvar/Sair ©eocecece

Deve-se indicar a Instituicdo Proponente, neste caso obrigatoriamente o pesquisador devera indicar
a Faculdades Integradas Maria Imaculada, caso contrario, o protocolo ndo chegara corretamente
ao seu destino, a saber o Comité de Etica em Pesquisa dsa FIMI

CUIDADO: O pesquisador que nédo se vinculou (na oportunidade do cadastro pessoal) a FIMI ao
enviar o protocolo de pesquisa para analise, pode ter seu projeto encaminhado diretamente & CONEP
— Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa, que em contrapartida, verificou o endereco residencial
registrado no cadastro daquele pesquisador, remetendo o protocolo digital ao Comité de Etica em
Pesauisa mais préximo da residéncia do pesauisador.

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

Observacédo: As pesquisas em nivel de graduacao, ou seja, Iniciacao Cientifica — IC e

Trabalho de Conclusdo de Curso - TCC, o Professor Orientador sempre sera o

pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa.



14

2.4 Segunda Etapa: Area de Estudo

Apds o preenchimento de todos os campos obrigatorios da primeira tela denominada 1.
Informacdes Preliminares clique no botdo Avancgar que dara acesso a tela de numero 2.
Area do Estudo, conforme demonstrado na figura abaixo.

' 4, Plataforma Brasi wm =SS

L €' © aplicacao.saude.gov.br/plataformabra 0/pesquisador/informacoesPreiminares/informacoesPreliminares.jsf

ﬂp @pnnclpalga]uda on-line a]uda nsalr
@proni -

. A
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3
Cadastros Sua sessdo expira em: 39min 34
Titulo da Pesquisa Segunda etapa do preenchimento: 2. Area de Estudo
Inf 6 i Desenhogde Detalhamento d . _—
1 ;r:lrinn:?r‘l;:;ss 2 Area de Estudo i-s‘"d"“‘?p"iu E;:ﬂﬂamen o do Qutras Informagées Finalizar
inanceiro

Voltar | sawarsair Avangar
=0 |

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 diagnosticos novos (fases |, Il e Ill) ou ndo registrados no pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for

Note-se bem, que o
preenchimento destas

a‘:a.s nao N referente a seu uso com modalidades, indicagdes. doses ou vias de administragdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em combinacdes.
obrigatorio. [ Area 4. Equipamentos, insumos e dispositivos para salde novos, ou ndo registrados no pais
Caso seja [ Area 5. Novos procedimentos ainda néo consagrados na literatura
selecionada alguma [ Area 8 Indigenas
das Areas Tematicas [ Area 7 Biosseguranga
Especiais o protocolo [ Area 8. Pesquisa com cooperacdo estrangeira.
de Pesquisa digital

L s Qualquer projeto, gque a critério do CEP, devidamente justificado, seja julzado merecedaor de andlise pela CONEP, serd classificado como drea 09.
apos analise e
aprovagdo do CEP-

M N Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecicne até trés):
FIMI, sera enviado

automaticamente para [ Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
a apreciagdo final da [ Grande Area 2. Ciéncias Biolégicas .
Comisséo Nacional [ Grande Area 3. Engenharias Escolher a Grande Area
de Etica em Pesquisa- [] Grande Area 4 Ciéncias da Salde Atengdo: é obrigatoria esta indicagao.
CONEP. S6 ap6s [ Grande Area 5 Ciéncias Agrarias
obter a andlise e [ Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
apm_vaga-o'desm [ Grande Area 7. Ciéncias Humanas
COMIS.SaO eque 0, [] Grande Area 8 Linguistica, Letras e Artes
pesqu'sador estara [] Grande Area 8 Qutros , »
liberado para Este campo seré habilitado apenas nos casos em que for
realizagdo da | indicada Grande Area 9. Outros .
nesnilsca

Propdsito P

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

itulo Publico da Pesquisa:

y

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

Parece haver redundancia ao informar o Titulo Pablico da Pesquisa: e depois ter de informar o Titulo Principal da Pesquisa:
contudo, os desenvolvedores da Plataforma Brasil, fizeram esta ferramenta desta foma, com a finalidade de proteger as pesquisas
que envolvem patentes, novos estudos, etc. Sendo que somente sera de divulgado o Titulo Publico da Pesquisa preservando
assim os trabalhos dos pesquisadores de possiveis cdpias, plagios e até espionagens.

Nas Areas de Ciéncias Humanas geralmente néo ha necessidade desta protegéo do estudo, pelo contrério, quando mais publicidade
melhor para o pesquisador. Portanto, recomendamos que seja repetido o titulo do projeto de pesquisa nos dois campos supracitados.

Vale ressaltar que o limite maximo deste campo é de 4.000 caracteres com espago. E é um campo de preenchimento obrigatério




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

* Titulo Principal da Pesquisa:

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

-

Caracteres restantes: 4000

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

Este campo somente seré habilitado se o usuério/jpesquisador selecionar a Grande Area 4. Adicionar ID Secundario
Ciéncias da Satde e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Contate Pubklico:

Sera o pesquisador principal? <::< Selecionar uma das opgdes
O sim O Nio

CPF Nome Telefone E-mail Agao

Adicionar Contato

* Contato Cientifice: -
Selecionar o nome do

Janaina Lima de Qliveira |v Contato Cientifico

Apds o preenchimento completo

.o.... desta etapa, clicar sobre o botdo Avangar

Avancar

Naclonal de tadde WS+=;

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

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

Obs. Exceto na oportunidade em que proceder ao envio ao CEP-FIMI, pois, ai o protocolo
de pesquisa digital estara indisponivel para edicdes. Caso ocorra algum envio indevido
entre em contato com o CEP-FIMI, solicitando a imediata devolugdo da pesquisa para
correcao e/ou complementagao, evitando-se desta forma obter parecer PENDENTE.
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2.5 Terceira Etapa: Desenho de Estudo

A etapa de numero 3. Desenho _de Estudo/Apoio_Financeiro, em que boa parte da
‘ficha digital” estard desabilitada, caso €& claro, como no presente exemplo, o
usuario/pesquisador ndo tenha selecionado nas etapas anteriores a Grande Area 4.
Ciéncias da Saude e o Propdsito Principal do Estudo (OMS), opc¢éo: Clinico.

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

' @, Plataforma Brasil L Y
L C' @ aplcacao.saude.gov.br/plataformabra

-
\ mﬂp @ principal n ajuda on-line ajuda n sair
(??&M SR —

. -‘u N
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.2

Cadastros Sua sessdo expira em: 37min 51
Titulo da Pesquisa Terceira etapa do preenchimento: 3. Desenho de Estudo/Apoio Financeiro
1 ::",f:{i;"-.iﬂ.-?:;i 2 Area de Estudo 3 E:tﬁr::it‘;p;n E;Lﬂé:ﬂmemg o Qutras Informagdes Finalizar

Financeiro

Voltar Salvar/Sair Avangar
Y

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

o — o L . . 0 Adici Condigi
Adicionar Condigao = Este campo somente sera habilitado se o usuério/pesquisador selecionar a Grande Area 4. \’::> M‘

Ciéncias da Satde e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Adicionar CID = Este campo somente sera habilitado se o usudrio/pesquisador selecionar a Grande Area 4. }:|'> %l

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

Adicionar DECS = Este campo somente sera habilitado se o usudrio/vesquisador selecionar a Grande Area 4. }::> M‘

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

Adicionar Condigdo = Este campo somente sera habilitado se o usuério/pesquisador selecionar a Grande Area 4. \’::> M

Ciéncias da Satde e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Adicionar Condigao = Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4. ?> MI

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

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




* Natureza da Intevencgio:

Farmaco/Medicamento/Vacina

Dispositivo Estes campos somente serdo selecionaveis se o usuario/pesquisador
Bioldgica selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satide e o Propésito Principal do
Procedimento/operatéria/cirurgia Estudo (OMS): Clinico

Radiacdo

Comportamental

Genética

Suplementac&o alimentar (p.ex_: vitaminas, minerais)
Qutro

* Descritores da Intervengio:
Intervengoes: Agio

Adicionar Intervengio

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Codigo CID Descrigao CID Agio

Adicionar CID

DeCs:Descritores em Ciéncia da Saudde:

Codigo DECS Descrigdo DECS Agdo
Este campo somente seré habilitado se o usuério/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satide e o Propdsito Principal Adicionar DECS
do Estudo (OMS): Clinico
* Fase:

Fase 1

Fase 1/2

Fase 2 Estes campos somente estardo selecionaveis

Fase 2/3 se 0 usudrio/pesquisador selecionar a Grande

Fase 3 Area 4. Ciéncias da Satide e o Propésito

_ 4 Principal do Estudo (OMS): Clinico

rase

QOutros

* Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nao serio submetidos a nenhuma intervengio?

Sim N&o

Justificativa Este  campo  somente  estard
/I: selecionével se [

usuério/pesquisador  selecionar  a

Grande Area 4. Ciéncias da Satide
e o Propdsito Principal do Estudo
(OMS): Clinico 4
Caracteres restantes: 4000

* Havera aplicagdo de washout?

Sim N&o

Justificativa ] Este campo somente estara

selecionavel se [
usudrio/pesquisador selecionar a
Grande Area 4. Ciéncias da

Satde e o Propésito Principal do
Estudo (OMS): Clinico

b

Caracteres restantes: 4000
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Financiamento: n&o
considerar Bolsa de
Estudos CAPES,
CNPq, FAPESP,
FORD, etc. como
financiamento, uma
vez que financiam o
curso e nda a
pesquisa.

Recomendamos que
seja informado neste
campo a opgao:
Financiamento
Préprio

“Desenho:

- Financiamento:

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

Tipo de Financiamento

* Palavra-chave:

18

£

Caracteres restantes: 4000

Telefone Agdo

Adicienar Financiamento

Agdo

Adicionar Palavra-chave

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

Voltar salvar/sair eeDooe Avangar

Desenho: delineamento, a parte do ensaio que especifica os procedimentos que serdo

avaliados, as unidades experimentais, a varidvel em andlise e o modo como

procedimentos serdo designados as unidades experimentais.

Financiamento: ndo considerar Bolsa de Estudos CAPES, CNPqg, FAPESP, etc., como
financiamento, pois, sdo bolsas que financiam o curso em si e ndo a pesquisa

propriamente dita. Recomenda-se nesta opcédo selecionar Financiamento Proprio.

Observacdo importante: caso o usudrio/pesquisador informe o financiamento das

agéncias de fomento acima, devera colher a assinatura do responsavel do referido 6rgéo,
no documento denominado FOLHA DE ROSTO que sera disponibilizado
automaticamente por este sistema na etapa de numero 5. Outras Informacdes, no botao

Imprimir Folha de Rosto |

Palavra-Chave: uma por vez, minimo de 3 e maximo de 5.
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2.6 Quarta Etapa: Detalhamento do Estudo

Esta € a etapa 4. Detalhamento do Estudo, em que deverd ser informada
especificamente boa parte do contetdo do Projeto de Pesquisa do usuério/pesquisador.
Recomendamos que aqueles que tiverem dificuldade em trabalhar com o limite de 4.000
caracteres, imposto pelo sistema Plataforma Brasil, proceda conforme esta orientado a
seguir:

' 4, Plataforma Srasil wm

L C' | apicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/pesquisador/desenhoEstudoApoioFinanceiro/desenhoEstudoApoioFinanceiro. jst

@mﬂtﬂ e .

r . Y .
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pasquisador | V2.3

Cadastros Sua sessBo expira em: 39min 51

M R Quarta etapa do preenchimento: 4. Detalhamento do Estudo

Informagdes i Desenho de Detalhamento do . _—
1 Een e 2 Area de Estudo 3 'E:fituduiA.pum Estudo Outras Informagbes Finalizar
inanceiro

voitar |  sawarsair | Avangar
=N

* Introdugao:

Copiar e colar a Introducdo de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres nédo sejam suficientes, informe a Introducao préximo

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

O usudrio/pesquisador devera também, anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instrugées da etapa 5. Qutras Informacdes

i

Caracteres restantes: 4000

*Resumao:

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

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

O usudrio/pesquisador devera também, anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instrugdes da etapa 5. Qutras Informacoes

4

Caracteres restantes: 4000

* Hipdtese:

informe o seguinte texto:

Digitar ou Copiar e colar a Hipdtese de seu Projeto de Pesquisa. Caso o projeto de pesquisa em questao néo trabalhe com Hipétese.
(A proposta em questao trata-se de pesquisa qualitativa, portanto, néo utilizara de Hipétese).

Z

Caracteres restantes: 4000

* Objetive Primario:

<:£‘ Digitar ou Copiar e colar o Objetivo Geral de seu Projeto de Pesquisa correspondente a este campo.

4

Caracteres restantes: 4000

Objetive Secundario:

Digitar ou Copiar e colar o Objetivos Especificos de seu Projeto de Pesquisa correspondente a este campo.
Atengao: campo ndo obrigatério, se ndo houver basta ndo preencher

4

Caracteres rastantes: 4000
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* Metodologia Proposta:

Digitar ou Copiar e colar a Material e Métodos de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres ndo sejam suficientes, informe a
introdugé&o proximo ao limite, incluindo o sequinte texto:
(maiores informagdes, vide Projeto de Pesquisa original anexo).
O usudrio devera anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instrugdes da etapa 5. Outras Informacées

4
Caracteres restantes: 4000

*Critério de Inclusio:
M&o se aplica

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

4
Caracteres restantes: 4000

* Critério de Exclusio:
M&o se aplica

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

bl

Caracteres restantes: 4000

“Risces:
Comentar os possiveis Riscos em que o sujeito pode estar exposto ao consentir em participar do presente estudo. Recomendamos a
leitura da Resolugdo CNS 466/2012 item V. Disponivel em http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
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 Resolugdo CNS 466/2012 item V. Disponivel em http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

-

Caracteres restantes: 4000

* Metodologia de Analise de dados:

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



file:///C:/Users/escritorio/Downloads/Resolução%20CNS%20466/2012
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
file:///C:/Users/escritorio/Downloads/Resolução%20CNS%20466/2012
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
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“ Desfecho Primario:

Comentar/informar o Desfecho Primdrio da presente pesquisa.
Exemplo: ‘Estima-se que..... contribuira para...”
Observagdo: campo de preenchimento obrigatério

4
Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundario:

Comentar/informar o Desfecho Secunddrio da presente pesquisa.
Observagdo: campo de preenchimento nao obrigatorio

e

Caracteres restantes: 4000

* Tamanho da amostra ne Brasil:
Informar o niimero de sujeitos que previstos para participagdo na presente Pesquisa.

Sujeitos de Pesquisa - . . -
Observagdo: campo de preenchimento obrigatorio

*Data do Primeire Recrutamento:
M&o se aplica

Se for o caso, informar a Data do Primeiro Recrutamento, do contrério, deixar selecionada a caixa Nao se aplica.
Observagao: campo de preenchimento obrigatério caso seja desmarcada a op¢do “L] Nao se aplica”

‘Paises de Recrutamente:

Pais de Origem Pais N° de Sujeitos Agdo

Adicionar Pais
Voltar Salvar/Sair ...o.. Avangar

Nacional de Sadde SUS+=:-
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2.7 Quinta Etapa: Outras Informagdes

Esta é a etapa de numero 5. Outras Informacdes, em que deverdo ser anexados 0s
arquivos digitalizados (escaneados):

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

b) TCLE — Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (a ser
elaborado pelo pesquisador, conforme instru¢cdes da Res. 466/2012 item IV
3); Segue modelo em anexo

c) Oficio de Apresentacdo Segue modelo em anexo;

d) Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);

e) Autorizacao pararealizacao da pesquisa (documento da instituicdo onde
sera realizada a coleta de dados)

' @, Plataforma Brasi wm = ENE

L C' (@ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/

&, Platafor e .
ﬂ'p @pnnclpal nalude on-line ajuda n sair
@dgrani R =

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

Cadastros Sua sessio expira em: 36min 05

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Informagées i Desenho de Detalhamento do . -
1 Preliminares 2 Area de Estudo 3 E.sludﬂ]A.pnm Estudo 5 Qutras Informagoes Finalizar
inanceiro

Voltar | Salvar/Sair Avangar
Informar os B
sy]gltos Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
participantes, o5 o na
5 1 im a0
atengao, repetir o nesalhamenta: Informar se o Protocolo de Pesquisa fara uso de fontes secundérias de
tnqmer 0 " dados. Se afirmativo, habilitar a opgéo “Sim” e fazer o Detalhamento na
an ‘;’ ort m;n € caixa de texto a seguir. Se optar pela opgdo “Ndo” ndo havera
Informaao. necessidade de detalhamento.
Observagao: Observagao: campo de preenchimento obrigatorio
campo de y
prsz:]iggl:zﬁgto Caracteres restantes: 4000

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

Multicéntrico: é a . - . =
pesquisa que esta “ Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:

sendo realizada ID Grupe N° de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agdes

simultaneamente  em
instituigbes diferentes,
por uma equipe de
pesquisadores. Se o

Identificar, informar os grupos em que serdo divididos sujeitos da pesquisa. Caso ndo
se utilize desta ferramenta, informar: Grupo Unico e repetir o nimero de participantes
0 estudo & multicéntrico no Brasil? |  que ja foi informado no campo anterior.

Observagdo: campo de preenchimento obrigatério

Adicionar Grupo

caso escolha a opgédo © sim O Nao
“Sim” e Adicionar Demais centros participantes no Brasil:
Centro, do contrério, CNPJ Nome da Instituigio / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agbes

selecine “N&o”.
Observagdo: campo
de preenchimento
obrigatorio

Adicienar Centro

Instituigdo Co-particigante:
CNPJ Nome da instituigdo Co-participante Nome do responsavel Agdes

Adicionar Co-participante

Informar a Instituicdo(es) Co-participante(s). Instituigdo Co-participante é o local em que o
“ Propée dispensa do TCLE? |  Syjeito Participante da pesquisa esta vinculado. E a instituicdo que sera parceira na realizagéo

< Sim ® Mao da Pesquisa
Justificativa: Observagao: campo nao obrigatorio na PLATAFORMA BRASIL, contudo,
recomendamos seu preenchimento no caso de pesquisas realizadas em outras

Instituigdes.

A
Caracteres restantes: 4000



Clique aqui para
Adicionar 0s
documentos
indicados no

Check-List do
CEP-FIMI.

Observagao:
campo
obrigatério

*Havera reteng3o de amostras para armazenamento em banco?
O Sim @ Mo
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Justificativa: Informar se o Protocolo de Pesquisa fard retencdo 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 havera necessidade de
detalhamento.

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

* Cronograma de execugio:

Identificacdo da Etapa Inicio (mm/aa) Término (mm/aa)

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

“ Orgamento Financeiro: Observagéo: campo de preenchimento obrigatério
Detalhamento do Orgamenta:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$)
Totalem
Reais (RS): 0.00

Outras informagoées, justificativas ou consideragées a critério do Pesquisador:

Como o nome deste campo diz, preencha com as justificativas e
consideragdes que considerarem pertinentes.
Observagdo: campo de preenchimento ndo obrigatério

* Bibliografia:

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

Anexar Felha de Rosto:

- Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la _— - Passo 2- ApOs a Assinatura da Folha de
& assind-la. Apbs iss0, seguir para o passo 2. LTI SOl S SELEED Rosto, faca a sua digitalizago e

4
Caracteres restantes: 4000

Agdes

Adicionar Cronograma |

Agbes

\ Adicionar Despesa |

Adicionar o Orgamento Financeiro
de Execugéo da Pesquisa.

Obs. informar valores como, por
exemplo: previsédo de custo de
execugao, transcrigdo de udio,
despesas de deslocamento, efc.
Enfim todos os custos para
execugdo da pesquisa.

Observagao: campo de
preenchimento obrigatério

Anexar Folha de Rosto

anexe-a aqui.
Tipo de D Nome T: Agdes

Clique aqui para gerar a Folha de Rosto

e e Tml il a ser assinada pelo Pesquisador e
Coordenador do Curso

Observagdo: campo obrigatério

* Detalhe Outros:

Clique aqui para anexar a Folha de Rosto apos ser,
impressa e assinada pelo Pesquisador e
Coordenador do Curso
Observagao: campo obrigatério

* Tipo de Documento:

Selecione a opgéo v

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

Tipo de Documento Nome Tamanho

Voltar salvar/gair eoo0eDe

Agdes

Avangar

sovimne sumamad

e i SUSHEE 2E0.c SR

s ¥
PAIS WO § PAIS SER FOAREZA
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Folha de Rosto — Documento de apresentacéo obrigatéria no sistema PLATAFORMA

BRASIL. Deve ser impresso, assinado pelo pesquisador que estd propondo a Apos o devido preenchimento da Folha de Rosto e
pesquisa, e também pelo Coordenador do Curso ao qual este estd vinculado. Nas coleta da assinatura da Coordenagdo do curso (ao
etapas a seqguir sera demonstrado a forma correta de preenchimento. “Por se tratar de qual o pesquisador estd vinculado) clicar no botéo
documento em formato PDF ndo ¢ editavel, logo o preenchimento deste deve ser Anexar Folha de Rosto e indicar o arquivo com este
realizado de proprio punho com letra legivel”. Apds sua impresséo, preenchimento e documento digitalizado (escaneado).

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

Plataforma Brasil.

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

Anexar Folha de Rosto:

* Passp 2: ApOs a Assinatura da Fylha de

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la
Roslo, faca a sua digilalilacéo e

e assina-la.,Apos isso, seguir para o passo 2. Anexar Folha de Rosto

mprimir Folha de Rosto |

anexe-a aqui.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
Folha de Rosto @ folnaDeRosto (22) pdf h 21,97 KB )
Anexar Outros Documentos:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgéo vl
Extensbes dos arquivos: pdf, doc, docx, xls, xisx, ppt, pplx, jpg. odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
oltar salvar/sair | ....o. Avangar

Nacional de Sadde SUS+!=.:

= 4
PAIS RICE § PAIS SEN FOBREZA

Se por algum engano anexar o arquivo errado, basta clicar no icone indicado (da Lixeira) que
automaticamente o arquivo anexado incorretamente sera excluido, dando oportunidade para
proceder a incluséo do arquivo correto. Obs. Extensdes aceitas: *.jpg; *.pdv; *.doc; *.docx

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

a) TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (a ser elaborado pelo pesquisador,
conforme instrugbes da Res. 466/2012 item IV 3);

b) Oficio de Apresentagdo (modelo em anexo );
c) Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);
d) Autorizagdo para realizagdo da pesquisa (documento da instituigéo onde sera realizada a coleta de dados)

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

A Folha de Rosto deve ser anexada em sua rotina especifica conforme demonstrado
figura acima, no quadro denominado Anexar Folha de Rosto.
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2.7.1 Outras Informacgdes: Anexando a Folha de Rosto na Plataforma Brasil

A seguir o Modelo de Folha de Rosto gerada automaticamente pela Plataforma Brasil, ao
clicar sobre o botdo -merimirFelnadeRosto| (g campos indicados na figura abaixo, pela seta
verde, devem ser preenchidos de proprio punho, assinado pelo pesquisador/aluno e
também pelo Coordenador do Curso ao qual este estéd vinculado.

CQMM MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Satide - Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
- Od 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 Informagées Preliminares

3. Area Tematica:

- - CAAE - Certificado de Apresentagio para Apreciagio Etica.
4. Area do Conhecimento: ) Este nimero ¢ gerado automaticamente pela Plataforma Brasil,
Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas, Grande Area 7. Ciéncias Humanas no momento em que a Secretaria do CEP-FIMI confere toda
documentacéo postada e aceita o Protocolo de Pesquisa para
PESQUISADOR RESPONSAVEL apreciagdo.
|
5. Nome: |
Se na oportunidade de seu cadastro informou o seu
5. CPE: 7. Endereco (Rua, n.°): telefone fixo, informe aqui um nimero de celular, ou
’ ) ’ T telefone comercial, como outra alternativa de contato.
8. Nacionalidade: 9. Telefone: 10. Outro Telefone 11. Email:
BRASILEIRA

12 Cﬂrgoh _/|_| Preencher seu cargo atual. Ex: Pesquisador, Estudante, Docente, Administrador, etc.

Termo de Compromisso: Declaro que conheco e 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 a publicar os resultados sejam eles favoraveis ou ndo.
Aceito as responsabilidades pela conducéo cientifica do projeto acima. Tenho ciéncia que essa folha sera anexada ao projeto devidamente assinada
por todos os responsaveis e fara parte integrante da documentagdo do mesmo.

Assinatura do Pesquisador Responsavel.
No caso de pesquisas em nivel de graduacéo o docente
sempre sera o Pesquisador Responsavel.

Data: ! / h

Data da ASSINATURA do documento. Preenchimento de proprio punho.

INSTITUIGAO PROPONENTE \4

13 Nome: 14. CNPJ 15. Unidade/Orga Ex. Farmacia Ou Ciéncia
51.913.697/0005-56 Biologia, Histéria

Faculdades Integradas Maria Imaculada
16. Telefone: 17. Qutro Telefone:
19 38614066 ﬁ Informar o telefone da FIMI (3861-4066)

Termo de Compromisso (do responsavel pela instituigéo ). Declaro que conheco e cumprirei 0s requisitos da Resolugdo CNS 196/96 e suas
Complementares e como esta instituicdo tem condicdes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execucéo.

Assinatura

Nome do Coordenador do Curso de Graduagao ou Pés-Graduagéo 4 CPF do Coordenador do Curso de Graduag&o ou Pos-Graduagéo
CPF:

Responsa’vel.J

. 4 CARIMBO do Coordenador do Curso de Graduacao ou Pés-Graduacédo |
Cargo/Funcéo-

| ASSINATURA do Coordenador do Curso de Graduacao ou Pés-Graduacédo
Data: i ! [

T .
| Assinatura

Data da ASSINATURA do documento

PATROCINADOR PRINCIPAL

N&o se aplica.
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2.7.2 Outras Informagdes: Anexando o TCLE na Plataforma Brasil

TCLE — Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Este documento
deve ser redigido pelo Pesquisador. E essencial no processo de avaliagdo ética e deve
ser redigido conforme as diretrizes e orientagcdes postuladas na Resolugdo CNS/MS n=
466 de 2012 item IV3, que recomenda:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em grupo
controle ou experimental, quando aplicavel;

b) explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos
beneficios esperados dessa participacdo e apresentacdo das providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigbes adversas que possam causar dano,
considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

¢) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes
da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/
ou a interrupcdo da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma; e) garantia de manutencéo do
sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa,;

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

g) explicitagdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacéo da garantia de indeniza¢é@o diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

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

Selecione a opgéo
Apdlice
Al Autorizagdo de acesso a arguivo
Brochura do Pesquisador
DeclaragGes Diversas Pagsp 2 Apos a Assinatura da Folha de

Documento comprobatdrio Rosto, faga a sua digitalizacdo e Anexar Folha de Rosto
Documentos Comprobatdrios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Qutros anexe-a aqui.

Norma ou Regulamento =
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) Nome Tamanho Agdes

Registro da substéncia farmacologica

Situagdo das pesquisas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

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

Vinculo Instituicdo Responsavel Promotora

Vinculo InstituigSes Participantes

| Qutros

Selecione a opgéo

Para anexar o TCLE - Modelo de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, clique nesta
liste suspensa, escolhendo a opgao de mesmo nome.
Conforme demonstrado pela seta .

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

w Nome Tamanho Agdes

Voltar | salvarisair Em seguida clique no botao Anexar, localizando em seu dispositivo _ Avangar |
(computador, pendrive, etc.) a pasta onde esté o arquivo
correspondente para anexa-lo.

Localizando o arquivo, selecione-o e clique em na opgao “Abrir’ o
sistema carregara alguns segundos, e, se tudo der certo o resultado
sera 0 demonstrado na figura abaixo




Resultado final,
ou seja, 0
arquivo do TCLE
aparecera anexo
assim.

Observagdo:
documento de
envio
obrigatério
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgéo ["l |

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 @ﬂ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido doc 19,5 KB (]

Voltar Salvar/Sair ....o. Avangar

Moo USRI SRESIL

FAIS WICO § FAIS SEN FOBREZA
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Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Pesquisador Responsavel:
Endereco:
CEP: ...l — Cidade — MG

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa “TITULO
DA PESQUISA”. Neste estudo pretendemos OBJETIVO .

O motivo que nos leva a estudar JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

Para este estudo adotaremos os seguintes procedimentos METODOLOGIA ; RISCOS E
BENEFICIOS, RESSARCIMENTO.

Para participar deste estudo vocé ndo tera nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem
financeira. Vocé seré esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara livre
para participar ou recusar-se a participar. Podera retirar seu consentimento ou interromper a
participacdo a qualquer momento. A sua participacdo é voluntaria e a recusa em participar ndo
acarretara qualquer penalidade ou modificacdo na forma em que é atendido pelo pesquisador.

O pesquisador ira tratar a sua identidade com padr@es profissionais de sigilo. Os resultados
da pesquisa estardo a sua disposicdo quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua
participagdo ndo serd liberado sem a sua permissao.

O (A) Sr (a) ndo sera identificado em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo.
Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma copia sera
arquivada pelo pesquisador responsavel, no Centro LOCAL DO ESTUDO e a outra sera fornecida a
VOCé.

Caso haja danos decorrentes dos riscos previstos, o pesquisador assumira a responsabilidade pelos
mesmos.

Eu, , portador do documento de Identidade
fui informado (a) dos objetivos do estudo “NOME DO ESTUDO”, de
maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar
novas informagdes e modificar minha deciséo de participar se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cdpia deste termo de consentimento
livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Mogi Guagu, de de 201 .
Nome do participante Assinatura do participante Data
Nome do pesquisador Assinatura do pesquisador Data

Em caso de davidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o
CEP FIMI — Comité de Etica em Pesquisa FIMI

Faculdades Integradas Maria Imaculada

Rua Paula Bueno, 240, Centro, Mogi Guacu, Sdo Paulo. CEP 13840-040

E-mail: CEP@mariaimaculada.br
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2.7.3 Outras Informacdes: Anexando o Oficio de Apresentacdo na Plataforma Brasil

Oficio de Apresentacdo - Este documento tem a finalidade de identificar qual € o curso de origem das FIMI
que esta encaminhando o Protocolo de Pesquisa; quem € o docente orientador; o aluno orientando; qual o
nivel da pesquisa; etc.

Selecione a opgéo

Apdlice

Autorizagédo de acesso a arquivo
Brochura do Pesguisador

r*

Declaragdes Diversas Pacso 2: ApOs a Assinatura da Folha de

Documento comprobatdrio Rosto, faga a sua digitalizacdo e Anexar Folha de Rosto
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Férmaco - Qutros anexe-a aqui.

Norma ou Regulamento -
Pareceres (para projeto anterior a Plataforma Brasil) Nome Tamanho Agoes

Registro da substancia farmacologica
Situagé&o das pesquisas
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Para anexar o Oficio de Apresentagdo, clique
nesta liste suspensa, escolhendo a opgao

TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados denominada Outros que consequentemente abrir
a1 Termo de doagéo o campo Detalhe Outros, onde deveré ser digitado

Vinculo Instituicdo Responsavel Promotora 0 no’m'e do documento a~ser anexado, neste caso,

Vinculo Instituigdes Participantes ) o Oficio de Apresentagéo.

QOutros i Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Selecione a opgéo v

Extens&es dos arquivos: pdf, doc, docx, XIs, Xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho méaximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido doc 19,5 KB (]

Voltar salvarisair eoeeeDe Avangar

i susaffue pmee ESROKS

PAIS RIEE § PAIS SEN PORARZA

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

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Qutros [v| |Oficio de Apresentagéo h

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @jTCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 18,5 KB [}

Voltar salvar/sair eeoeDe Avangar |

Nacional de Sadde 505+F-:

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * 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 Agdes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre € Esclarecido @TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]
Outros @j Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB (]

Voltar SalvariSair ....e. Avangar

Nacional de Sadde 505*5- i .ij.:‘ﬁg“;ﬁl |‘ i

rals mico @
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Modelo de Oficio de Apresentacéo

Mogi Guagu, XX de XXXXXXXXX de 2013

Ao

Comité de Etica em Pesquisa daS FIMI
Alc. Profa. Dra. Nadia Regina Borim Zuim
Coordenador do CEP-FIMI

Prezado (a) Professor (a):

Vimos, por meio desta, encaminhar ao CEP das FIMI o projeto
FEARRKXXXXXXXXXXXXXXXXXX”,  sob nossa execugdo, para analise desse Comité, segundo as
exigéncias vigentes determinadas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da
Salde. Aproveitamos a oportunidade para informar que esse projeto refere-se ao trabalho de
conclusdo de curso Estamos a seu dispor para qualquer esclarecimento e aguardando um

posicionamento do comité.

subscrevemo-nos,

Atenciosamente,

) 00.0.0.0.0.0.90.0.0.0.9.0.¢
Discente do Curso de XXXXXXXXXXXX

Prof. (a). Dr.(a) XXXXXXXXXXXXXXXX
Orientadora do projeto
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2.7.4 Outras Informacgdes: Anexando o Projeto de Pesquisa Plataforma Brasil

Projeto de Pesquisa em portugués. Trata-se do projeto de pesquisa cientifico propriamente dito,
apresentado na estrutura que habitualmente comp8&em um plano de pesquisa.

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

A seguir, as etapas do procedimento para anexar o Projeto de Pesquisa original na Plataforma Brasil

Na 52 etapa. Quadro: Anexar Outros Documentos, *Tipo de Documentos:, selecionar a op¢éo: Outros
em seguida no campo *Detalhe de Outros: informar: Projeto de Pesquisa em seguida clicar no botao
Anexar para postar o documento no sistema conforme demonstrado nas ilustragdes a seguir:

Selecione a opgéo
Apdlice

Al Autorizagdo de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador

| Declaragdes Diversas Passo 2: ApOs a Assinatura da Folha de
Documento comprobatdrio Rosto, faca a sua digitalizacdo e oot
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Qutros anexe-a aqui.
MNorma ou Regulamento
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) Nome Para anexar o Projeto de Pesquisa,
Registro da substancia farmacologica clique nesta liste  suspensa,
Situagéo das pesguisas ) ) escolhendo a opgdo denominada
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Outros que consequentemente abriré
TCUD - Modelomde Termo de Consentimento de uso de banco de dados o campo *Detalhe Outros, onde
& Termo de doag&o . devera ser digitado o nome do
Vinculo Instituicdo Responsével Promotora documento a ser anexado. neste
Vinculo InstituicSes Participantes .
" Qutros
Selecione a opgéo ¥

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

Tipe de Documento Nome Tamanho Agbes :L
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @H TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]
Outros Eﬂ Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB (7]

Voltar Salvar/Sair ....o. Avangar

Hacional de Saade 5‘-’5+":

PAIS RICO € PAIZ SEN PORREZA

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

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:
Em seguida clicar no Outros ¥| |Projeto de Pesquisa _
botdo Anexar para
localizar em seu Anexar Extensfes dos arquivos: pdf, doc, docx, Xis, Xlsx, ppt, pptx, jpg. odt. ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.
computador o
arquivo do Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
documento contendo _ _ " ) —=
o Projeto de TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19.5 KB o
Pesquisa.
Outros IEH Oficio de Apresentagdo.doc 19,5 KB (]

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

PAIS HICO & PAIS SEW SOBREZA



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

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgéo [v]

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @B TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]
Outros IE'_Jj Oficio de Apresentagdo.doc 19,5 KB (]
Outros @_4] Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (]

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

Apos o cumprimento de todas as etapas para anexar o Projeto de Pesquisa o resultado visual sera este. wno sus+'=:. rtiiode [N 5 r;x:.]
Observagéo: documento de envio obrigatério Hacionsida Sadde - .

L
PAIS RIEO @ PAIS SEN POSREEA
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2.7.5 Outras Informacgdes: Modelo de Autorizagcédo de Realizagcdo de Pesquisa

Autorizacdo para realizacdo da pesquisa — Trata-se de uma declaracéo ou oficio da Instituicdo onde o
sujeito foco do estudo esta vinculado. E um documento obrigatério para os casos em que a pesquisa sera
realizada/desenvolvida no ambito da instituicdo onde o sujeito esta vinculado. Exemplo: pesquisas
envolvendo menores infratores da antiga FEBEM, atual, Fundacdo Casa, ou pesquisa envolvendo pacientes
do Hospital ou Unidade Basica de Saude, etc.

A seguir uma sugestao do oficio de Autorizagao para realizagao da pesquisa:

Observacdo importante: pesquisa em que 0 sujeito participante ndo esteja vinculado a nenhuma
instituicdo ficam desobrigados a apresentar o referido documento.

Autorizacao de Realizagdo de Pesquisa

Mog i Gu CT01VHD,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,0,¢,0,0, 0,0,

IImo(a) Senhor (a):

Vimos, por meio deste, solicitar a este Departamento a autorizagdo para o
desenvolvimento de um projeto, que faz parte do Trabalho de Conclusdo de Curso do aluno
HXXXXKXXXXXXXXXXAKXXXXAKXXX (RA XXXXX) devidamente matriculado no Curso de
XXXXXXXXXXXX das Faculdades Integradas Maria Imaculada, na Rua Paula Bueno, 240,
centro, Mogi Guagu.

O Trabalho constitui-se numa atividade académica de sistematizagdo do conhecimento
sobre 0 objeto de estudo pertinente a profissdo, desenvolvida mediante orientacdo e avaliagdo
docente respeitando os principios da ética profissional.

O Trabalho a ser desenvolvido sera: “ XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX”,  Para o
desenvolvimento do seu tema, serd necessaria a analise dos prontuarios dos pacientes.

Além do enriquecimento académico da referido aluno, o trabalho podera trazer
informag0des e contextualizagdo sobre o assunto, podendo auxiliar nas atividades profissionais do
Municipio.

Contando com o seu apoio e colaboracdo nessa tarefa de preparacgéo do discente,

Atenciosamente,

) 0.0.0.00.0.000000.00.00.0.00.0.0.0.90.
Profa. Coordenadora XXXXXXXXXX XXX XXX XXX

Concordo:

Cargo:
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2.7.6 Outras Informacdes: Anexando a Autorizacao de Realizagcao de Pesquisa

Selecione a opgéo \ -
Apolice I

Autorizag&o de acesso a arquivo |

Brochura do Pesquisador |

DeclaragGes Diversas basso 2: Apls a Assinatura da Folha de
Documento comprobatério Rosto, faca a sua digitalizagdo e
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros ancxe-a.aqul.

>

Anexar Folha de Rosto

Norma ou Regulamento
Pareceres (para projeto anterior a Plataforma Brasil)
Registro da substéancia farmacoldgica

Situagéo das pesquisas ‘
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido |
TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados
Termo de doagéo

Vinculo Instituigdo Responséavel Promotora
| Vinculo InstituicGes Participantes

Nome Para anexar a Autorizagdo da Instituigdo Co-Participante, clique
nesta liste suspensa, escolhendo a opgéo denominada Outros que
consequentemente abrira o campo *Detalhe Outros, onde devera
ser digitado o nome do documento a ser anexado, neste caso, a
Autorizagao da Instituicdo Co-Participante.

Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

>

10utros ‘ * Detalhe Outros:
Selecione a opg&o 2
Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, Xis, xIsx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo. Q
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido L?j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB o
Outros lﬂj Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB (]
Outros @_j Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB [}

Voltar Salvar/Sair ] '...o. Avangar

Detalhar 0 nome do documento'a ser anexado, n.este caso, a Autorizagao para R M+E A ‘ ) s Gl |
realizagédo da pesquisa.
Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

sav S 4
PAIS WICO & PAIS SEW FORREZA

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:

Qutros ~|  |Autorizag&o para realizagéo da pesqwsah

Anexar _Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xIs, xlsx, ppt, ppix. jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de famanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agodes

TCLE - Modelo de Te onsentimento Livre e Esclarecido @ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (7]

Outros IEE‘ Oficio de Apresentagdo.doc 19,5 KB (]

Outros @ﬂ Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (]
Voltar salvarisair | Em seguida clicar no botdo Anexar para localizar .o. Avangar |

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

Lo ol b < Sl

b -
FAIS WICO § FAIS SEW FORREZA



Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgéo I"l |

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

Tipo de Documento Nome
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido |EjTCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc
QOutros @_ﬂ Oficio de Apresenta¢&o.doc
Outros E_Jj Projeto de Pesquisa.doc

Outros @ Autorizac&o da InstituicEo Co-Participante X pdf . 1,91 KB

Avangar

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

Apos o cumprimento de todas as etapas para anexar a Autorizagao para realizagéo da pesquisa o s sus+=‘
Nacional de Saude -

resultado visual serd este.

Tamanho

19,5 KB

19.5 KB

19,5KB

Agdes
o

35
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2.7.7 Finalizar: Escolher Manter ou N&o Sigilo da Pesquisa Escolhendo o prazo

Esta € a ultima etapa em que o pesquisador/usuario devera escolher entre Manter sigilo ou ndo do Projeto
de Pesquisa. Se escolher a opgcédo “Sim” devera informar o prazo nas opc¢des abaixo no campo de mesmo
nome. Caso escolha “Nao” ndo havera necessidade da escolha.

Por fim, devera clicar na caixa em que ha o termo Aceitar termos acima e clicar no botéo Enviar Projeto ao CEP|

' W, Plataforma Brasil
= C' O apicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/

a0/ pesquisador/outrasinformacoes/outrasinformacoes.jsf

m principal n ajuda on-line . ajuda n sair

" Pesquisador |

Cadastros

Titulo da Pesquisa

1 Informagoes
Preliminares

2 Area de Estudo 3

Nome do Pesquisador
Desenho de Detalhamento do .
Estudo/Apoio Estudo 5 Qutras Informagoes 6
Financeiro

Voltar | Salvar/Sair

- Pesquisador | V2.5

Si

Finalizar

Enviar Projeto ao CEPl

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

Observagao: campo obrigatoério

*Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
Q Sim © Nzo

*Prazo:

Compromisso Geral

Declaro que conhego e que:

Cumprirei os requisitos da Resolugido 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 favorédveis ou néo.

Concordo em conduzir 2 pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratorio;

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

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

Li e entendi a informac¢&o contida na Brochura do Investig

Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apés opf

Ler atentamente o texto do Termo de Compromisso referente ao
Compromisso  Geral, Compromisso de Financiamento e
Orgamentagdo, Compromisso de Indenizagdo, Compromisso
Metodolégico, Compromisso de documentagéo.

Para ciéncia e observancia dos pesquisadores (orientador e orientando).

Compromissos de Financiamento e Orgamentagio

Declaro que conhego e que:

N&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa p. participacio do
sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transpoe]
Nenhum exame ou procedimento realizado em fungéo da
da pesquisa cobrir tais despesas.

O duple pagamento pelos procedimentos néo pode ocorrer, especiaimente envolvendo gasto publico ndo autorizado (SUS).

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

Instituig&o deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercussies orgamentarias

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

A remuneracdo do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orcamento da pesquisa

ndo o patrocinador

Compromisso de Indenizagio

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

Compromisso Metodolégico
Declaro que conhego e que:

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

+ Que, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista 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 exclusédo do
estudo s&o claramente delineados no projeto em tela.

Compromisso de documentagio

Declaro conhecer a obrigagéo 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 pesqyjs e qualquer mensagem enviada pelo sistema.

Apos leitura se concordar com os termos, clique na opgéo: Aceitar termos
acima e em seguida no botéo “Enviar Projeto ao CEP”

Observagao: campo obrigatorio

Ao clicar nesta opgao, vocé estara
enviando seu Protocolo de Pesquisa
para andlise do Comité de Etica das

FIMI

O Aceitar termos acima

.....o Enviar Projeto ao CEPI

Guwdy

BRESH

Hastanal dn Jusus “+=ﬂ

A3 RICO 8 FAIS SEM FOBREZA
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A seguir, na integra texto do Termo de Compromisso ampliado da Plataforma Brasil:

Compromisso Geral

Declaro que conhego e que:

e  Cumprirei os requisitos da Resolugdo CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados
coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou nao.

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

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

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

e Lie entendi a informagédo contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga
em estudo.

e  Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apés obter as devidas aprovacdes necessarias ou cabiveis.
Compromissos de Financiamento e Orgamentagéo

Declaro que conheco e que:

e N&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participacéo; e que se admite apenas o ressarcimento de
despesas relacionadas a participagdo do sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentacéo

e Nenhum exame ou procedimento realizado em funcao 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 nédo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto publico ndo autorizado (SUS).

O estabelecimento dos pagamentos de exame ou procedimento realizado em funcéo exclusivamente da pesquisa, em caso
de patrocinadores externos, devem ser de comum acordo entre o0 patrocinador e a instituicao

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

e O pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza a alterar a relagao risco/beneficio para os sujeitos
da pesquisa
e A remuneracdo do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orgamento da pesquisa

Compromisso de Indenizacéo

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ir4 garantir a indenizagdo 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, rendncia ao direito e indenizagéo por dano.

Compromisso Metodolégico

Declaro que conheco e que:

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

®  Que, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodoldgico, ele € 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 exclusao do estudo sédo claramente delineados no projeto
em tela.

Compromisso de documentacéo

Declaro conhecer a obrigagdo da entrega de relatérios parciais da pesquisa, no minimo semestrais, de encerramento do
estudo, de notificar eventos adversos e imprevistos no andamento do estudo ao sistema CEP/CONEP.

E responsabilidade do pesquisador acompanhar todos os tramites de seu projeto na Plataforma Brasil, independente de
qualquer mensagem enviada pelo sistema.

Referéncias
BRASIL, Ministério da Saude, CNS/CONEP. Resolucao CNS n2 466 de 2013
BRASIL, Ministério da Saude, CNS/CONEP. Resolucao CNS n2 196 de 1996



