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O presente Manual pretende auxiliar os pesquisadores na submissdao dos
protocolos de pesquisa ao CEP/UFAM por meio da Plataforma Brasil. Organizado em
detalhes desde o cadastro do pesquisador até o momento final do envio do protocolo,
constitui-se em material de consulta aqueles que eventualmente encontrarem
dificuldades no momento da submissao do protocolo. Ressalte-se, porém, que este
manual nao substitui a necessidade do pesquisador tomar conhecimento da Resolugao
CNS 196/96 e complementares, que regulamentam a pesquisa com seres humanos no
Brasil.

O material aqui disponivel é uma adaptag¢do parcial do Manual elaborado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catélica de S3o Paulo, PUC/SP,
ao qual agradecemos a permissao para ajustes e publicagao.
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DO CADASTRO DO PESQUISADOR

do sistema PLATAFORMA BRASIL,
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf conforme demonstra figura abaixo:

1)  Acessar a pagina

Paginainicial da Plataforma Brasil

Plataforma Brasil

& Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o
sistema CEP/Conep. Ela permite gue as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua submissio
até a aprovacio final pelo CEP e pela Conep, quando necessario - possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de
campo, o envio de relatérios parciais  dos relatérios finais das pesquisas (quando concluidas).

O sistema permite, ainda, a apresentacio de documentos também em meio digital, propiciando ainda & sociedade o

acess
deu
proje

Clique na opgdo “Cadastre-se” para
fazer o cadastro pessoal no sistema

PLATAFORMA BRASIL

nternet & possivel a todos os envolvidos o acesso, por meio
inuindo de forma significativa o tempo de tramite dos

CEP em nimeros

o™
-
(=]
o~

Projetos Pareceres
recebidos emitidos
4.774 5.924

CONEP em niumeros

2012

Projetos Pareceres
recebidos emitidos

Tempo médio
eiro

parecer

19

Tempo médio
primeiro

Login

E-mail

Senha:

Esqueceu a senha?

Cadastro

a saber,

OK

Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil.

Tempo médic Pendéncizs Tempo médio Projetos em sujeitos
parecer fina tidas de resp andamento envoividos
pendéncias
13 2.604 o 3216 2.231.983
Tempo médio Pendéncias Tempe médio Projetos em Sujeitos
parecer fina emitidas de resp andamento envolvidos

o 4 )

pendéncias

o]

oS fevae SUSHmE

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:

L C' | © aplicacao.saude.gov.br/plataformabr.

Prezado Pesquisador,

in.jsf;jsessionid =78E8EA49789E2420146407265

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

Para efetuar o cadastro & necessério ter uma copia digitalizada de um documento de identidade com foto para ser submetido ao sistema (recomenda-se o formato "JPG’ ou 'POF
com resolugio de 1000 DPI 2000P)). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas quando da realizagdo do cadastro. O ndo envio do documento provoca a néo efetivacio do

cadastro. Também serd necessério o envio do seu curriculo vitae em formato doc, docx, odt & pdf - 2mb méximo.

Nota

A Plataforma Brasil teve sua implantacéo iniciada em setembro de 2011. Entre setembro e dezembro seré realizada uma série de oficinas regionais de capacitagio dos Comités de

Etica em Pesquisa

Caso a0 realizar 0 seu cadastro, sua instituigio ndo esteja disponivel na relagio cadastrada no sistema, entre em contato com o CEP de sua unidade para obter maiores

‘ormabrasi-srvjpdf4g

[ e e [ o

V23

informagBes. Para concluir o cadastro selecione a opgio “nio” na pergunta “Deseja-se vincular a alguma Instituigio de pesquisa?”

Obrigado,

Equipe Plataforma Brasi

Voltar

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



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

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

Comité d= Etica & Pesquisa d= « | % Plataforma Brasil

« € O aplicacao.saude.gov.br/p

Selecionar a
Especializagao
Académica
Obs. Infelizmente o sistema
s0 prevé as Especialidades
da area da Saude.
Para informar corretamente
sua area, selecione a
opgéo: “outros”

Isto abrira 0 campo ao lado
de mesmo nome, para que
seja informada a érea de
formacéo académica

ormabr: dastrarPesquisado

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Tipo de Cadastro

dastrarPesquisadorApresent:

WY

n ajuda on-line

Nacionalidade: Informar a Nacionalidade

O brasiera O Estrangeira

Se for aluno da Graduacgdo informar o Ensino Médio (se
Normal ou Técnico);

Cadastrar Dados

i Informar o CPF

!

Dados Complementares

Maior Titulo Académico:

Especializagio Académica:

Curriculo Lattes:

Se for aluno do Mestrado informar a Graduagéo;
Se for aluno do Doutorado informar o Mestrado.

Selecionar o

Maior Titulo Académico

/I_I Informar a area de formagéo.
| \|—| Ex: Antropologia

Qutros:

ex: hitp:/attes cnpq br/5300345265779424

Informar o link do Curr

Curriculo:

como no exemplo a seguir

iculo LATTES,

tensdes: doc, docx, odt e pdf - 2mb méximo

Nome Tamanho

Voltar

Agbes

Avangar

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

Observacédo importante: ao informar o link do curriculo LATTES (no local indicado na etapa anterior),
como demonstrado na indicacao (pela seta verde) da figura abaixo:

' B Comité de Etica e Pesquisa dz % T G, Plataforma Brasil

<« C (O buscatextual.cnpg.br/buscatext

|/ visual

Dados Gerais Projetos Areas Produgioem CT&A Bancas Eventos

Imagem meramente ilustrativa

Ricardo Gamarski concluiu o Mestrado em Saide Coletiva com &rea de concentracio em
Vigiincia Sanitéria pelo nsituto de Sadde Coletiva da UFBA, e especializagio em Mba Executivo
- COPPEAD pela Universidade Federal do Rio de Janeiro em 1999. Atualmente & Professor
Assistente, licenciado, da Fundacdo Tecnico-Educacional Souza Marques e foi Gerente Geral de
Gestiio de Conhecimento e Documentacéio da Agéncia Nacional de Vigiincia Sanitéria no perido
de 2004 a 2006. Publicou 4 trabalhos em anais de eventos. Atua na érea de Medicina, com
énfase emInformatica Médica. Em suas atividades profissionais interagiu com 1 colaborador em
co-autorias de trabalhes cientificos. Em seu curriculo Lattes os termos mais fregiientes na
contextualizagio da produgdo cientifica, tecnoldgica e artistico-cultural sdo: Informatica em
Saide, ADS, Hipertensdo Arterial, Internacéio, Monitoramento de Mercado, Regulagio Econdmica
e Vigildncia Sanitéria

(Texto informado pelo autor)

do?metodo=apresentar&id=K4761953Y4

] ® curiaio do sistema de curic * Y3 = )

w oA

S

4
Univ Faﬂemrm«: de Janeiro

Uitima atualizago do curriculo em 22/02/2012

Enderego para acessar este CV
hitp:iflattes cnpq.br/9246587B46065057

Endereco eletronico da pagina do
LATTES (Link) que deve ser
informado na PLATAFORMA

BRASIL.




3) ApOs o preenchimento completo da etapa 'o" anterior, clique em _ Avangar | gue dara
acesso a hova etapa, etapa “9', conforme demonstrado na figura abaixo

' & Comité de Etica = Pesquisa da || %, Flataforma Grasl Y @ curriculo do Sistema de curric

€« C' | ® aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorDadosComplementares. jsf

n ajuda on-line 4

Todos os campos marcados com
why

s&o obrigatorios
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
Identificagio
CPF. Sexo:
[317.854.938-25 | © wmascuino O Feminino Selecionar o Sexo ]
Se informar 0 RG no campo
Nome: Outro Dotumento: Orgdo Emissor: Outro Documento: selecionar a
Selecione [V] OPQéO SSP.
Data de Nascl ronall Informar o RG
Enderego

Informar o CEP e depois clicar sobre o botdo Busca CEP.

E residente no Brasil?

Osm O nio O sistema carregara automaticamente o enderego, corrija apenas o nimero, e informe o complemento (se for o caso).
[ ] Sca CEP |
Enderego: Bairro: Complemento:
] \ | | | | |
Informar um e-mail
pessoal. Pais: UF: Municipio: Telefone:
cédo: Evi [—
Observacao: Evitar a
Utl/lza(;ao de e-malls E-mail Confirme o E-mail: Home Page:

institucionais, conforme N N ‘
instrugéo dos
desenvolvedores deste
Sistema.

Anexos

Atencdo para os parametros aceitos pelo sistema. Sua ndo observancia torna impossivel o processo de efetivacéo do cadastro

Documento Digitalizado:

Frente & Verso: Extenséo - DOC, DOCX,

~rEmanho - 1mb maximo

Clique aqui para

Home Tamanho Agbes adicionar o
documento pessoal.
o - P Exemplo: CNH, RG
Foto de klentificagao: Adicionar Foto é opcional. = ; L
Frente e Verso: Extensdo - JPG, JPEG, PNG, BMP, GIF, PDF, Tamanho - 1mb maximo p Adicionar Foto CRC, OAB, etC
Nome Tamanho Agbes
Voltar e o. Avangar

4)  Ap6s o preenchimento completo da etapa '.0' [conforme figura acima], cligue no bot&o

&lpara ter acesso a nova e Ultima etapa do cadastro pessoal, etapa ®® @&
conforme demonstrado na figura a seguir:



6)

[ & coné ce éica e pesuisade ] & Plataforma brosi Y © curriculo do sistema de Curric % g} =
€« WA

5)

Instituicéo digitando a palavra: “UFAMs” e em seguida clicando no botéo

C  © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorEnder

FQsiicaoniine [ B oiva

Vi3

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
- Deseja vincular alguma Instituigéo de pesquisa? . e .
O am O 1 * Deseja vincular alguma Instituigao de pesquisa?
sim E0 = 7 ; = T
Escolher a opgdo “8im”, clicar no botdo “Buscar Instituigao”
Adicionar Instituigio
Nome da Instituigao: Perfil:
Buscar Instituigio |
Orgéo  Unidade: 4 >
Selecionar no item Perfil, a opgéo
“Pesquisador”
Adicionar
[0 Declare que as informaces anteriorments prestadas s3o verdadeiras.
Voltar ".o Concluir

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

clique sobre o botéo Buscar Instituigio _ | Logo apds, aparecerd 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 Instituicdo ¥

— Pardmetros de Pezquiza
CHPJ

Home Instituicgo

Informar neste campo: “UFAM” em seguida clicar

° - Pesquisar
no botdo pesquisar ao lado.

A

Fechar |

Recomendamos a utilizacdo do segundo par&metro de busca, a saber, busca por Nome da

Pesquisar



7 Localizar na lista que sera aberta a Universidade Federal do Amazonas - UFAM, clicar sobre esta
opcao, em seguida, selecionar o perfil de pesquisador antes de adicionar o vinculo (conforme
demonstrado na figura abaixo) € em seguida clicar no botdo _ 4dgsensr | Caso haja algum erro ou
equivoco, esta informacao podera ser alterada a qualquer tempo. A omissao ou vinculagdo a outra
instituicdo implicara diretamente no ndo envio do protocolo de pesquisa para o CEP-UFAM.
Assim, deve-se ter atencdo redobrada.

8)  Afigura abaixo demonstra as etapas finais do cadastro pessoal na Plataforma Brasil:

[ Elconi dedic cpesaisads T @ platefoma srasi (@ curriculo do Sstema ce curri= -+ \,__ 4 [N

€ C | ® aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadarEndert

n ajuda on-line ajuda

Vi3

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
Em seguida clique com o
mouse sobre a opgao Perfil:

- Deseja vincular alguma Instituigao de pesquisa?

® sim O niao selecionando a  opcdo
ST Pesquisador na seqliéncia
Nome da Instituiggo: Perfil: CIIqUe no botéo
Adici H
|P0ntiﬁcia Universidade Catdlica de S&o Paulo-PUC/SP Buscar Instituigao | Selecione &I abaixo
Selecione indicado pela seta verde.
Orgéo ! Unidade: Pesquisador
Assistente
Adicionar
[0 Declare que as infarmaces anteriorments prestadas sdo verdadeiras.
Voltar "'o Concluir

9)  ApOs seguir as recomendagfes dos itens acima, vinculando-se a UFAM, selecione/marque a
caixa [X] em que ha a seguinte expressdo: “Declaro que as informacdes anteriormente
prestadas sdo verdadeiras.” Imagem ilustrativa abaixo:

Ve s matmme [ i (Qumemmet

L C € C' @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorEndereco. jsf

Saude
Ministério

CADASTRO NA PLATA

* Deseja vincular alguma Instituigéo de pesquisa?
@ gim O nao

Adicionar Instituigio

. . . IR Nome da Instituigéo: - .
Apos incluir a(s) Instituicao(oes) i i pertl: Ao cumprir todas as etapas
. . Pontificia Universidade Catdlica de So Paulo-PUC/SP Buscar Instituigio Selecione v L . .
cligue na caixa ao lado do texto indicadas acima, para adicionar o
‘Declaro  que as informagbes Orgio | Unidade: vinculo com a ‘UFAM’, a
anteriormente prestadas séo instituicao aparecera neste campo.
verdadeiras” Ob . i
E em seguida no botdo servacdo _importante: o
; Pesquisador podera vincular-se a
Concluir | : . P
indicado pela seta mais de uma Instituigdo, se for o
verde nesta figura. caso.

Instituighes Selecionadas

CHPJ Nome da Instituigio Orgdo | Unidade | Localizagio  Perfil Agbes

Pontificia Universidade Catdlica de S&o Paulo-PUC/SP Pesquisador X

Declaro que as informacies anteriorments prestadas sdo verdadeiras
Voltar eee® Concluir




10) Para finalizar o cadastro, clique no botao &l sera atualizada a tela (conforme figura a

seguir)
! | Comité de Etica e Pesquisade. % R, Plataforma Brasi Y @ curiculo do sistema de curri= « §_ | [

« C' | © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquizador/c trarPesquisador/c t quisadorEndereco.jsf

m ajuda on-line ajuda

V23

Cadastro na Plataforma Brasil
Cadastro efetuado com sucesso.

Verifique seu e-mail para informagbes de login
Voo sera redirecionado para a pagina de Login. Caso nao seja redirecionado. Cligue agui

-

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

11) Por fim o sistema PLATAFORMA BRASIL encaminhard 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 é o conjunto de 8 digitos numéricos, que posteriormente poderdo ser alterados).
Recomendamos a nao utilizacéo e-mails institucionais.



10

- DO CADASTRO E SUBMISSAO DA PESQUISA

Ap6s o cumprimento de todas as etapas anteriores, para o cadastro como usuario do sistema
Plataforma Brasil, e de posse do LOGIN e SENHA que foram enviados automaticamente pelo sistema por
e-mail, cabe agora detalhar as etapas do cadastro do Protocolo de Pesquisal:

1) Para ter acesso as funcionalidades do sistema PLATAFORMA BRASIL acesse o0 endereco
eletronico: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf que dard acesso a pagina inicial
do referido sistema, (vide figura abaixo):

' ®, Plataforma Brasil L Y =2 el |

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

Piblico V23

Plataforma Brasil

APlataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos paratodo o

| sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua submissdo E-ma
i EP o ERavala Consr o acio - possibilitando inclusive o acompanhaments da fase de

Informar o e-mail que foi . S ————
utilizado na oportunidade do Senha-

O sistema permite, ainda, a apresentagae de decumentos também em meic digital, propiciande ainda & sociedade o

cadastro acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet € possivel a todos os envelvidos o acesso, por
meio de um ambiente compartilhade, as informacdes em conjunts, diminuindo de forma significativa o tempo de tramite

Em caso de perda ou
esquecimento da senha,

dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP

Esgueceu a senha?

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

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

Cadastro

Cedastre-se para zcessar a Plataforma Brasil.

CEP em nimeros

no cadastro

0 1033 1563323

Nacional de Sadde 5'-'5+'§- Saids

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

seguida clique sobre o botéo _ox |

! Conforme o item 11.3 da Resolucdo CNS 196/96, o Protocolo de Pesquisa € o “documento contemplando a descrigdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a
todas as instancias responsaveis”.

Por isso, chamamos de Protocolo de Pesquisa o conjunto de documentos (Projeto de pesquisa, Folha de Rosto, Declaragfes
diversas, Brochura do Investigador, curriculos, entre outros) enviados para analise do Sistema CEP/CONEP.


http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
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i Favoritos |y Plataforma Brasi

Satide

. m«m @ principal n ajuda on-line ajuda nsa\r
N asil e .
Pesquisador M Alterar Meus Dados - Pesquisador | V2.5

= sessdo expira em: 38min 49

Cadastros

Para cadastrar um novo prejeto, clique aqui: Nova Submiss@o| Para cadastrar projetos anteriores 3 Plataforma Brasil. clique aqui- Submeter Projeto Anterior a PLATBRI

Clnns L Clique no botdo “Nova Submisso” aqui
para submeter o protocolo de pesquisa Nimero CAAE:

Titulo da Pesquisa:

Situagdo da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificagio:

[Selecione [v]

Tipo de Submissio:
Seleciond v

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

Projeto de Pesquisa:

Tipo # Nimero CAAE 2 Titulo da Pesquisa & Nome do Pesquisador $ Versao ¢ Ultima Modificagéo ¢ Situagéo 2 Gestio da Pesquisa

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

denominada [gee[lIEELle]f € a outra NICIEIGVEIVEREBE o]

Na figura da tela apresentada acima esta selecionada a aba [gEe[lIlElLle]§ que da acesso alguns
parametros de busca de pesquisas do usuario ja cadastradas na Plataforma Brasil.

Entre as opgdes ha o botéo . |, comando este gue deve ser acionado na
oportunidade da submissao do seu protocolo de pesquisa a avaliagdo do CEP-UFAM

Observacdo importante: deste ponto em diante, as telas de

preenchimento do protocolo de pesquisa, a saber,
1 g::llinn:'liar?:riss 2 Area de Estudo 3 E;i?jr.;?;pd;u E:tl:;:amemo g 5 Qutras Informagdes 6 Finalizar

Financeiro

aqui apresentadas serao arbitrariamente recortadas para melhor
diagramacdao e conseqlientemente, visualizacdao e entendimento das
etapas a serem cumpridas/preenchidas pelo usuario deste sistema.



4) Ao selecionar
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a opcdo indicada no item anterior, o botdo T | o

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

Vs piataforma srasi - S ER

<«

Caaastros sua

Todos os
campos que
estéo
sinalizados

com “* ” sdo
obrigatérios.

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

Janaina Lima de.

Pesquisador ' LU0

eira - Pesquisador | V2.3

o expira em: 35min 19

Desenho de Detalhamento do
Estudo/Apoio Estudo
Financeiro

Sa'va”SN] Primeira etapa de preenchimento: 1. Informag¢6es Preliminares
pesquisa envolve seres humanas, ha qualidade de sul

incluindo o manejo de informag&es ou materiais?
5 sim © Nao

EIN jiormacses Area de Estudo Outras Informagses Finalizar

“Informe o Modelo que deseja preencher
{0 Madelo complaeto ainda ndo estd disponivel para o publico. Utilize o Modela simplificado)

Ao selecionar a
opgéo “Sim”
deve-se clicar no
botéo
“Adicionar
Assistente”
efetuar uma
busca, localizé-lo

e indica-lo.
Vale lembrar que
néo ha

possibilidade de
indicagdo de
usudrios que ndo
possuem

cadastro  prévio
no sistema
Plataforma Brasil

Simplificada Completo

- Principal:

CPF M

| | ‘ Dados carregados
Telefone E-mail automaticamente pela

| | | Plataforma Brasil

eseja delegar a autorizagio de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

Assistentes:

CPF Nome Telefone E-mail Agdo
Equipe de Pesquisa:
CPF Nome Agdo
“ Instituigdo Proponente:
sem Indicar a Equipe de Pesquisa se for o caso.

Proponente

Também poderd ser indicado (desde que ja
cadastrado) o(a) professor(a) orientador(a) do

*E um estudo internacional?

Sim o Projeto de Pesquisa 2
Deceoce

-

Deve-se indicar a Instituicdo Proponente, neste caso obrigatoriamente o pesquisador devera indicar
a Universidade Federal do Amazonas - UFAM, caso contrario, o protocolo ndo chegara
corretamente ao seu destino, a saber o Comité de Etica em Pesquisa da UFAM.

Houve casos em que o pesquisador ndo se vinculou (na oportunidade do cadastro pessoal) a UFAM e
ao enviar o protocolo de pesquisa para andlise, teve seu projeto encaminhado diretamente & CONEP
— Comissédo Nacional de Etica em Pesquisa, que em contrapartida, verificou o endereco residencial
registrado no cadastro daquele pesquisador, remetendo o protocolo digital a0 Comité de Etica em
Pesquisa mais préximo da residéncia do pesquisador.

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

2 Lembramos que para as pesquisas em nivel de graduac&o, ou seja, Iniciacdo Cientifica — IC e Trabalho de Conclusao de
Curso - TCC, o Professor Orientador sempre sera o pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa.
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5) Apls o preenchimento de todos os campos obrigatérios da primeira tela denominada 1.
Informacdes Preliminares clique no botdo Avangar que dara acesso a tela de nimero 2. Area do
Estudo, conforme demonstrado na figura abaixo.

' @ Plataforma Brasi w

€ C' | @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/ f Preliminares/informacoesPreliminares.jsf

= Plataolfor rincipa ajuda on-line
@geme B e

. -‘.
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
1 :;I::Irim?f:iz 2 Area de Estudo E;i::‘;;pd;u E;T[:I;nmema e Qutras Informagdes Finalizar
Financeiro

Voltar | salvarisair Avangar
B |

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):
[ Area 1. Genética Humana
[ Area 2. Reprodugiao Humana.

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

Note-se bem, que o
preenchimento destas
dreas ndo é

e [ Area 4. Equipamentos. insumos e dispositivos para salde novos, ou nao registrados no pais.
obrigatorio.

[ Area 5. Novos procedimentos ainda néo consagrados na literatura
[ Area &. Indigenas.

[ Area 7. Biosseguranga

[ Area 8. Pesquisa com cooperagio estrangeira.

Caso seja
selecionada alguma
das Areas Tematicas

ESPGCiaiS o protocolo Qualguer projeto, que a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedaor de analise pela CONEP, serd classificado como drea 09.
de Pesquisa digital
apos analise e Grandes Areas do Conhecimento (CNPg) (Seleci até trés):

aprovagdo do
CEP/UFAM, sera

[ Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
[ Grande Area 2 Ciéncias Bioldgicas

enviado .
automaticamente para [ Grande Area 3. Engenharias
a apreciagéo final da [ Grande Area 4 Ciéncias da Salide
Comisséao Nacional g Crande Area 5. Ciéncias Agrarias Escolher a Grande Area (CNPg)
de Etica em Pesquisa- Grande Area 6. Giéncias Sociais Aplicadas Atencio: é obrigatéria esta indicacdo.
CONEP. S6 ap6s [ Grande Area 7. Ciéncias Humanas ¢ao: 9 ¢ao0.
obter a anélise e [ Grande Area 8 Linguistica, Letras e Artes
aprovagéo desta [ Grande Area 9. Outros
Comrs_,sa;) equeo | Este campo seré habilitado apenas nos casos em que for
pesl%wsad or estara indicada Grande Area 9. Outros .
oeraao para
realizagdo da Propésito Principal do Estudo (OMS)
pesquisa. C

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

* Titulo Pablico da Pesquisa:

4

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 Publico da Pesquisa: e depois ter de informar o Titulo Principal da Pesquisa:
contudo, os desenvolvedores da Plataforma Brasil, fizeram esta ferramenta desta foma, com a finalidade de proteger as pesquisas
que envolvem patentes, novos estudos, etc. Sendo que somente sera de divulgado o Titulo Publico da Pesquisa preservando
assim os trabalhos dos pesquisadores de possiveis copias, plgios 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
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Vocé que nao é da area da Salide deve estar se perguntando: O que é esse tal de Acrénimo? Veja a definicdo do Dicionario Aurélio:

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

Vale ressaltar que este campo e o seguinte, denominado Expanséo do Acrénimo do Publico somente serdo habilitados para preenchimento se o
usuério/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 Pablico da Pesquisa. Também vale lembrar que o limite
méximo deste campo é de 4.000 caracteres com espago. E é um campo de preenchimento obrigatério

4

Caracteres restantes: 4000

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

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

Contato Publico:

Sera o pesquisador principalZ Seleci d .
elecionar uma aas opgoes
O sim © Ndo Pe

CPF Nome Telefone E-mail Agdo

Adicionar Contato

* Contato Cientifico:
Selecionar o nome do
Contato Cientifico

Janaina Lima de Qliveira |v

Apds o preenchimento completo
Salvar/Sair .o.... desta etapa, clicar sobre o botdo Avangar

Avancar

Macional da fadde SUS+=:.

i - d
Pl Biem @ SRS SEm Smeumre

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

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

Obs. Exceto na oportunidade em que proceder ao envio ao CEP-UFAM, pois, ai o protocolo de
pesquisa digital estara indisponivel para edi¢cdes. Caso ocorra algum envio indevido entre em
contato com o CEP-UFAM, solicitando a imediata devolucdo da pesquisa para correcdo e/ou
complementacao, evitando-se desta forma obter parecer PENDENTE.
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6) Chegamos a etapa de nimero 3. Desenho de Estudo/Apoio Financeiro, em que boa parte da “ficha
digital” estara desabilitada, caso é claro, como no presente exemplo, o usuario/pesquisador ndo tenha
selecionado nas etapas anteriores a Grande Area 4. Ciéncias da Salude e o Propésito Principal do
Estudo (OMS), opcao: Clinico.

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

' & Plataforma Brasil

€« C' | © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/pesquisadar/areaEstudo/areaEstudo. jsf bxdi |

win s

-
\ wﬂfﬂp @ principal n ajuda on-line ajuda n sair
(?\OJ" e

g . ¥
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisader | V2.3

Cadastros Sua sessHo expira em: 37min 51
Titulo da Pesquisa Terceira etapa do preenchimento: 3. Desenho de Estudo/Apoio Financeiro
8 Di ho di
1 gl::lrim?r:;:;i 2 Area de Estudo 3 E;tiir::l;p;u E;t:aé:amenm do Qutras Informagdes Finalizar
inanceiro

Voltar Salvar/Sair Avangar
=

nho do Estudo

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

*Cond goes de saude ou problemas estudados:

digoes de saude ou problemas Agao

Adicionar Condigdo = Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4. }::> Adiclonar Condigio

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

* Descritores Gerais para as Condigoes de Saude

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:

Agio

Adicionar CID = Este campo somente seré habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4. }:|'> ___ Adicionarcip |

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

cédigo DECS Descrigio DECS Agio

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

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

* Descritores Especificos para as Condigdes de Satde

Agao

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

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

Descrigao DECS Agdo

Adicionar Condigo = 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 Intervengdo = Este campo somente seréd habilitado se o
usudrio/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satde e o
Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico




* Natureza da Intevencgio:

Farmaco/Medicamento/Vacina

DISp,D.SmVD Estes campos somente serdo selecionéveis se o usuario/pesquisador
Biologica selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satide e o Propdsito Principal do
Procedimento/operatdria/cirurgia Estudo (OMS): Clinico

Radiagdo

Comportamental

Genética

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

* Descritores da Intervengéo:
Intervengoes: Ag3o

Adicionar Intervengio

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cédigo CID Descrigdo CID Agdo

Adicionar CID

DeCs:Descritores em Ciéncia da Salde:

Cdédigo DECGS Descrigdo DECS Agao
Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satide e o Propésito Principal Adicionar DECS
do Estudo (OMS): Clinico
* Fase:

Fase 1

Fase 1/2

Fase 2 Estes campos somente estaréo selecionaveis

Fase 2/3 se o usuario/pesquisador selecionar a Grande

Face s Area 4. Ciéncias da Saude e o Propdsito

Principal do Estudo (OMS): Clinico
Fase 4 —
QOutros

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

Sim Nao
Justificativa Este  campo  somente  estard
selecionével se [
usuério/pesquisador  selecionar a
Grande Area 4. Ciéncias da Satide
e o Propdsito Principal do Estudo
(OMS): Clinico 2
Caracteres restantes: 4000

= Havera aplicagido de washout?

Sim N&o

selecionével se o
usudrio/pesquisador selecionar a
Grande Area 4. Ciéncias da
Satude e o Propésito Principal do y
Estudo (OMS): Clinico -

Caracteres restantes: 4000

Justificativa | Este campo somente estard
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Desenho: Delineamento, a parte do ensaio que especifica os procedimentos que
+ Desenho: serdo avaliados, as unidades experimentais, a variavel em andlise e o modo
como procedimentos serdo designados as unidades experimentais.

A

Caracteres restantes: 4000
Financiamento: n&o
considerar Bolsa de
Estudos CAPES,
CNPq, FAPESP,
FORD, etc. como
financiamento, uma Adicionar Financiamento |

* Financiamente:

Tipo de Financiamento E-mail Telefone Acdo

vez que financiam o . i -
curso e nio  a Palavra-Chave: Cadastro das palavras-chave é igual ao processo do curriculo LATTES, ou seja, termo a
pesquisa. P termo um por cada vez. Pode-se cadastrar palavras compostas. Contudo, recomendamos ndo cadastrar
todas de uma s6 vez, separadas por virgula.
Palavra-chave 1]
Adicionar Palavra-chave |
Voltar salvar/sair eedooe Avangar

Desenho: delineamento, a parte do ensaio que especifica os procedimentos que serdo avaliados,
as unidades experimentais, a variavel em analise e 0 modo como procedimentos serdo designados
as unidades experimentais.

Financiamento: n&o considerar Bolsa de Estudos CAPES, CNPq, FAPESP, etc., como
financiamento, pois, sdo bolsas que financiam o0 curso em si e ndo a pesquisa propriamente dita.
Recomenda-se nesta opg¢édo selecionar Financiamento Préprio.

Observacdo_importante: caso o usuario/pesquisador informe o financiamento das agéncias de
fomento acima, devera colher a assinatura do responsavel do referido 6rgdo, no documento
denominado FOLHA DE ROSTO que sera disponibilizado automaticamente por este sistema na
Imprimir Folha de Rosto |

etapa de numero 5. Outras Informacgbes, no botédo , OU apresentar um
documento em papel timbrado assinado pelo responsavel do referido 6rgdo pelo qual assume o
financiamento e discrimina o valor a ser financiado.

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

G, Flataforms Brasil L Y

« C' | ® aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/desenhoEstudoApoioFinanceiro/desenhoEstudoApoioFinanceiro. jsf

(é;mfm @ principal n ajuda on-line ajuda n sair
BN S

Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3
Cadastros Sua sessdo expira em: 39min 51
Titulo da Pesquisa - .
Quarta etapa do preenchimento: 4. Detalhamento do Estudo
Infi m . Desenho de Detalh tod . o
1 FI’-Ir:Irir:'l?rf:;ss 2 Area de Estudo 3 Etudﬂm}miﬂ E;I?dﬂamen 0 do Qutras Informagdes Finalizar
inanceiro

Voltar | salvarisair | Avangar
==

Introdugao:

Copiar e colar a Introducdo de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres ndo sejam suficientes, informe a Introducdo proximo

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

-

Caracteres restantes: 4000

Resume:

Copiar e colar o Resumo de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres ndo 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

Hipétese:

<:£‘ Digitar ou Copiar e colar a Hipétese de seu Projeto de Pesquisa.

Objetivo Primario:

£

Caracteres restantes: 4000

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

4

Caracteres restantes: 4000

Objetive Secundario:

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

4

Caracteres restantes: 4000
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* Metodologia Proposta:

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

4
Caracteres rastantes: 4000

* Critério de Inclusio:

Méo se aplica

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

4
Caracteras restantes: 4000

* Critérie de Exclusae:
N&o se aplica

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

4

Caracteres rastantes: 4000

* Riscos:
Comentar os possiveis Riscos em que o sujeito pode estar exposto ao consentir em participar do presente estudo. Recomendamos a
leitura da Resolugdo CNS 196/96 item V. Disponivel em http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc
P
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 196/96 item V. Disponivel em http.//conselho.saude.qgov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc

5

Caracteres restantes: 4000

* Metodologia de Analise de dados:

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

Lembramos que ndo ha pesquisa envolvendo seres humanos sem riscos. Os riscos podem ser


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc
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* Desfeche Primarie:

Comentar/informar o Desfecho Primario da presente pesquisa.

Observagao: campo de preenchimento obrigatorio

4
Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundario:

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

4

Caracteres restantes: 4000

* Tamanho da amostra no Brasil:
Informar o nimero de sujeitos que previstos para participagdo na presente Pesquisa.

Sujeitos de Pesquisa . " . o
Observagao: campo de preenchimento obrigatorio

*Data do Primeiro Recrutamento:
Méo 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 “L1 Nao se aplica”

“Paises de Recrutamento:

Pais de Origem Pais N° de Sujeitos Agdo

Adicionar Pais
Voltar salvar/sair eeeDeoe Avangar

e e zive (SR

a AT 2
PAIS RICE 8 PAIS SEN FORNETA




21

8) 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 Informacées, bot&o Imprimir Folha de Rosto);

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

c) Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);

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

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

exigir.

X Plataforma Brasil L Y

Lo

Informar os
sujeitos
participantes,
atengéo, repetir o
numero
anteriormente
informado.

Observagao:
campo de

@

Cadastros

preenchimento
obrigatorio \ !

C | @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi

Titulo da Pesquisa

1 Informagées
Preliminares

Voltar |

Pesquisador y

o/pesquisador/detalhamen udo/detalhamentoEstudo.jsf

Alterar Meus Dados

Nome do Pesquisador

Detalhamento do

3 Desenho de
Estudo

Estudo/Apoio
Financeiro

2 Area de Estudo

salvar/sair |

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

O Sim O M&o

Detalhamento:

5 Outras Informagdes

JELETLE]

Sua sessdo expira em: 36min 05

Finalizar

@ principal n ajuda on-line ajuda ° sair

a de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Avangar
==

necessidade de detalhamento.

_—

Informar se o Protocolo de Pesquisa faré uso de fontes secundérias de
dados. Se afirmativo, habilitar a op¢édo “Sim” e fazer o Detalhamento na
caixa de texto a seguir. Se optar pela opcdo “Nao” nao havera

Observagao: campo de preenchimento obrigatério

4

Multicéntrico: é a
pesquisa que esta
sendo realizada

simultaneamente  em
instituigées diferentes,
por uma equipe de
pesquisadores. Se o
caso escolha a opgdo
“Sim” e Adicionar
Centro, do contrario,
selecine “N&o”.
Observagao: campo
de preenchimento
obrigatorio

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

ID Grupo

“ O estudo é multicéntrico no Brasil?

O Sim O Mo

emais centros participantes na Brasil:
Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade

CNPJ

Instituigdo Co-participante:

CNPJ

“ Propde dispensa do TCLE?

O Sim ® Mao

Justificativa:

N° de Individuos Intervengdes a serem realizadas

Caracteres restantes: 4000

Informe ¢ numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengio neste centro de pesquisa:

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

Observagdo: campo de preenchimento obrigatorio

Agdes

Adicionar Grupo

E-mail Telefone CPF do responsavel

Nome da instituigio Co-participante

Nome do responsavel

Agdes

Adicionar Centro

Nome do responsavel

Participante da pesquisa se vincula.

Observagao: campo ndo obrigatério na PLATAFORMA BRASIL, contudo,
recomendamos seu preenchimento no caso de pesquisas realizadas em outras

Institui¢ées. Caso o representante da Institui¢do Coparticipante assine a Folha de
Rosto, o Termo de Anuéncia é dispensavel.

Informar a Instituigdo Coparticipante. Instituicdo Coparticipante é aquela a qual o Sujeito

Agbes

I/‘ Adicionar Co-participante

“

Caracteres restantes: 4000

]



Clique aqui para
Adicionar 0s
documentos

indicados site do
CEP/UFAM
Observagao:

campo
obrigatorio

‘Havera retengao de amostras para armazenamentoe em banco?

O Sim @ Nio

Justificativa:

*Cronograma de execugao:

22

Z

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.

Observacdo: campo preenchimento obrigatdrio, caso escolha a opg¢ao “SIM”

Identificagdo da Etapa

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:

Inicio (mm/aa)

A
Caracteres restantes: 4000

Término (mmJaa) Agoes

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

Adicionar Cronograma |

Identificagio do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$) Agdes

Total em
Reais (RS): 0,00

QOutras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

* Bibliografia:

Anexar Folha de Rosto:

\ Adicionar Despesa |

Adicionar o Orgamento Financeiro

de Execugéo da Pesquisa.

Como o nome deste campo diz, preencha com as justificativas e Obs. informar valores como, por
consideragdes que considerarem pertinentes.
Observagdo: campo de preenchimento ndo obrigatério execugdo, transcrigdo de audio,

exemplo: previsdo de custo de

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

Observagao: campo de

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

preenchimento obrigatorio

+Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la -~ + Passo 2. APOS a Assinatura da Folha de
e assind-la.Apos isso, seguir para o passo 2. EnprmiiColiaideitasto Rosto, faca a sua digitalizacdo e Anexar Felha de Rosto

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento:
Selecione a opgéo

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

Tipo de Documento

anexe-a aqui.

Nome

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

* Detalhe Qutros:

Tipo de Documento

Voltar | Salvar/Sair

Tamanho goes

Clique aqui para anexar a Folha de Rosto apés a
impressao e assinatura desta pelo Pesquisador e pelo
representante legal da Instituicdo a qual o pesquisador se
vincula (Ex: Diretor de Unidade Académica, Coordenador
do Programa de Pés-Graduagdo, efc)
Observagao: campo obrigatério

Nome

Tamanho Agdes

Avangar

- d
FAI 3UM FORREEA
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Folha de Rosto — Documento de apresentagao obrigatéria no sistema PLATAFORMA

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

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

e 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 conforme demonstra
a seta verde a seguir:

Anexar Folha de Resto:

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

* Passp 2: ApOs a Assinatura da Fylha de

e g e | Roslo, faca a sua digitalidacdo e

Anexar Folha de Rosto

anexe-a aqui.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agoes
Folha de Rosto '@ folnaDeRosto (22) pdf h 21,97 KB )
Anexar Outros Documentos:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgéo v
Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xIs, xIsx, ppt, ppix, jpg. odi, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
oltar salvar/sair ....o. Avangar

Nacienal de Sadde 5'5+F-'- Saide -

s aY A
PAIS RICE § PAIS SEN PORREZA

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 inclusdo do arquivo correto. Obs. Extensdes aceitas: *.jpg; *.pdv; *.doc; *.docx

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

a) Folha de Rosto’ (disponivel na Plataforma Brasil, 5.Outras Informacées, botéo Imprimir Folha de Rosto);

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

c) Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);
d) Termo de Anuéncia da Instituicdo Coparticipante (documento autorizando a coleta de dados);
e) Demais documentos que o pesquisador julgar oportuno ou quando a pesquisa o exigir.

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

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

bot&o Imprimir Felha de Reste | g campos indicados na figura abaixo, pela seta verde, devem ser preenchidos

de proprio punho, assinado pelo pesquisador/aluno e também pelo representante legal da Instituicao a qual
0 pesquisador se vincula (exemplo: Diretor de Unidade Académica, Coordenador de Programa de Poés-
Graduacéo):

C}Worn‘o MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Satide - Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
- FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1. Projeto de Pesquisa: 2. CAAE:
Titulo do seu Projeto de Pesquisa que foi informado na etapa 1 Informagées Preliminares

3. Area Tematica:

- - CAAE - Certificado de Apresentagao para Apreciagao Etica.
4. Area dp Conhecimento: ) Este nimero é gerado automaticamente pela Plataforma Brasil,
Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas, Grande Area 7. Ciéncias Humanas no momento em que a Secretaria do CEP/UFAM confere toda
documentacdo postada, recebe e valida o Protocolo de
PESQUISADOR RESPONSAVEL Pesquisa para apreciagao.
|
5 Nome I
Se na oportunidade de seu cadastro informou o seu
6 CPF 7. Endereco (Rua, n.°) telefone fixo, informe aqui um nimero de celular, ou
) ’ Y telefone comercial, como alternativa de contato.
——|
8. Nacionalidade: 9. Telefone: 10. Qutro Telefone: 11. Email:

BRASILEIRA

12 Cargo’
@ Preencher seu cargo atual. Ex: Pesquisador, Estudante, Docente, Administrador, Psicanalista, etc.

Termo de Compromisso: Declaro que conheco e cumprirei os requisitos da Resolucdo CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a
utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoraveis ou néo.
Aceito as responsabilidades pela condugéo cientifica do projeto acima. Tenho ciéncia que essa folha sera anexada ao projeto devidamente assinada
por todos os responsaveis e fara parte integrante da documentacédo do mesmo.

Assinatura do Pesquisador Responséavel.
No caso de pesquisas em nivel de graduagéo o docente
(professor orientador) sempre seré o Pesquisador

Responsavel.
Data / / h
) " Assinatura
Data da ASSINATURA do documento. Preenchimento de préoprio punho. |
INSTITUIGAO PROPONENTE
J13. Nome: 14. CNPJ: 15. Unidade/Orgég. Ex. ICHL/Filosofia; PPG-
| UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS 04.378.626/0001-97 CASA
16. Telefone 17. Qutro Telefone:
(11) 3670-8466 Informar o telefone da Secretaria do Curso de Graduac&o ou do Programa de Pés-Graduacao

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

Nome do Diretor da Unidade Académica ou do Coordenador do Curso

de Pés-Graduagao

CPF do Diretor da Unidade Académica ou do Coordenador do
Curso de Pés-Graduagao
CPF

Responsavel:

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

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

T .
| Assinatura

Data da ASSINATURA do documento

PATROCINADOR PRINCIPAL

Né&o se aplica.
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TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Este documento deve ser redigido pelo Pesquisador. E
essencial no processo de avaliagdo ética e deve ser redigido conforme as diretrizes e orientagbes postuladas na Resolugéo
CNS/MS n= 196/96.

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

Selecione a opgéo
Apolice

Al Autorizagéo de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador
DeclaragGes Diversas Basso 2: ApOs a Assinatura da Folha de
Documento comprobatério Roslo, faa a sua digitalizaggo e Sl DI OE i
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros anexe-a aqui.

MNorma ou Regulamento

Pareceres (para projeto anterior a Plataforma Brasil)

Reaqistro da substancia farmacoldgica

Situag&o 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 Instituigdo Responséavel Promotora

Vinculo Instituic8es Participantes

Qutros

Selecione a opgéo

Nome Tamanho Agdes

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 verde indicativa.

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 Agdes

Voltar salvar/sair | (XYY Y:1]) Avangar |

Nacianal de Sadde

.| - 4
FAIS HICO § FAID SEW FOBREZA

Anexar Outros Documentos:

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

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

mento Nome Tamanho Agdes

Voltar Salvar/Sair Em seguida clique no botédo 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 opgéo “Abrir” o
sistema carregara alguns segundos, e, se tudo der certo o resultado .
sera o demonstrado na figura abaixo pats 0cS € o2TS sim Founaza

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgéo [v]

O arquivo do
TCLE aparecera
anexo assim.

Observagao:
documento de
envio
obrigatério

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 Termao de Consentimento Livre e Esclarecido IEH TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido doc 195 KB [}

Voltar SalvariSair ....o. Avangar

Mool i e SUSHEE.

i n¥ A
PAIS RICO @ FAIZ SEN FOBREZA
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Projeto de Pesquisa em portugués. Trata-se do projeto de pesquisa cientifico propriamente dito, apresentado na estrutura que
habitualmente compdem um plano de pesquisa.

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

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

A sequir, as etapas do procedimento para anexar o Projeto de Pesquisa original na Plataforma Brasil
Na 52 etapa. Quadro: Anexar Outros Documentos, *Tipo de Documentos:, selecionar a opgdo: Outros em seguida no campo

*Detalhe de Outros: informar: Projeto de Pesquisa em seguida clicar no botdo Anexar para postar o documento no sistema
conforme demonstrado nas ilustragdes a seguir:

Selecione a opgéo
Apolice

Al Autorizagdo de acesso a arguivo
Brochura do Pesquisador

{Declaragdes Diversas Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de
Documento comprobatdrio Rosto, faca a sua digitalizacdo e Anexar Folha de Rosto
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Férmaco - Qutros anexe-a aqui.
MNorma ou Regulamento
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) [T Para anexar o Projeto de Pesquisa, clique nesta liste suspensa,
Registro da substancia farmacoldgica escolhendo a opgdo denominada Outros que conseqiientemente
Situag&o das pesquisas abrira o campo *Detalhe Outros, onde devera ser digitado o nome
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do documento a ser anexado, neste caso, o Projeto de Pesquisa.
TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

A Termo de doagéo
Vinculo Instituig&o Responsavel Promotora

Vinculo Instituigdes Participantes
Outros —— |7 e Outros:

Selecione a opgéo

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes O\
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (7]
Outros Eﬂ Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB o

Voltar salvar/sair ....o. Avangar |

eI

i bV o- |
PAIS RICO € PAIS SEW PORREZA

Detalhar 0 nome do documento a ser anexado, neste caso, o Projeto de Pesquisa. Macional de Sadde il15+!’5 e

Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Qutros :v Projeto de Pesquisa h

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agoes
TCLE - Modelo de Te: Consentimento Livre e Esclarecido Eﬂ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (7]
Outros IEH Oficio de Apresentagdo.doc 19,5 KB o

Voltar salvar/sair | ....o. Avangar

Em seguida clicar no botdo Anexar para localizar em
seu computador o arquivo do documento contendo o
Projeto de Pesquisa. Nacional de Sa0de SUS+F—'

PAIS RICE § PAIS SEN PORREZA



http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgédo ["]

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agoes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @ﬂ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido doc 19,5 KB (]
Qutros @ﬂ Oficio de Apresentagéo.doc 19,5 KB (]
Qutros @ﬂ Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (]

Voltar salvar/sair ....o. Avangar |

Nacional de Sadde

Apos o cumprimento de todas as etapas para anexar o Projeto de Pesquisa o resultado visual ser4 este.
Observagdo: documento de envio obrigatorio
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Termo de Anuéncia da Instituicao Coparticipante: Trata-se de uma declaragdo 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 &mbito da
instituicdo onde o sujeito esta vinculado. Exemplo: pesquisas envolvendo alunos de uma escola publica; ou pesquisa envolvendo
pacientes do HUGYV; etc.

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

PAPEL TIMBRADO DA INSTITUICAO
Manaus, xx de xxxxxxx de 20xx.
Ao )
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Amazonas — CEP/UFAM
Alc. Prof. MSc. Pedro Rodolfo Fernandes da Silva
Coordenador do CEP/UFAM

Autorizacao para realizagao de pesquisa

Eu, diretor/coordenador/reitor/responsavel da _Informar o nome da ‘Instituicdo Co-
articipante” __, venho por meio desta informar a V. Sa. que autorizo o(a) pesquisador(a)
aluno(a) do curso de da Faculdade de da Universidade Federal do

Amazonas — UFAM, a realizar/desenvolver a pesquisa intitulada “_(informar o titulo da pesquisa) ", sob orientagdo do Prof.(a).
Dr. (a).

Declaro conhecer e cumprir as Resoluges Eticas Brasileiras, em especial a Resolugdo CNS 196/96. Esta instituigdo
esta ciente de suas co-responsabilidades como instituicdo co-participante do presente projeto de pesquisa, e de seu
compromisso no resguardo da seguranga e bem-estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados, dispondo de infra-estrutura
necessaria para a garantia de tal seguranga e bem estar.

“Assinatura e carimbo do responsavel institucional’
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[Selecione a opgéo
Apolice

Al Autorizagédo de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador
DeclaragGes Diversas Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de
Documento comprobatdrio Rosto, faca a sua digitalizacéo e Anexar Folha de Rosto
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros anexe:a.dqul
Norma ou Regulamento
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) Nome . L .
Registro da substancia farmacologica Para anexar o Termo de Anuéncia da Instituicdo Coparticipante,
Situagéo das pesquisas clique nesta liste suspensa, escolhendo a opgéo denominada
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Outros que conseqtientemente abrira o campo *Detalhe Outros,
TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados onde devera ser digitado o nome do documento a ser anexado,
a( Termo de doagéo neste caso, a Autorizagao da Instituigdo Co-Participante.
Vinculo Instituiéo Responsavel Promotora Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.
| Vinculo InstituigGes Participantes )
}Outros ‘ De ros|
Selecione a opgéo v
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 Agoes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB [}
Outros lﬂj Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB [}
outros @_j Projeto de Pesquisa.doc 19.5 KB ]

Voltar Salvar/Sair o ..e. Avangar

3
A Comemo " > =1=-FX A
Detalhar 0 nome do documento a ser anexado, neste caso, o Termo de Anuéncia Nechorl ca Daide e 1 7‘?‘: 4 l
para realizagao da pesquisa.
Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:
Outros » Autorizag&o para realizacéo da pesquisa h
Anexar \ Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xIs, xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

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

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

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

nacosorioces SUSHE

s w ¥ o 4
BAIS RICO @ FAIS SEN FORREZA
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgdo M

Extenstes dos arquivos: pdf, doc, docx, Xis, xisx, ppt. ppx. 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 EBTCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB [
Outros @ﬂ Oficio de Apresentagdo doc 19,5 KB [ -
Outros @ﬂ Projeto de Pesquisa doc 19,5 KB &

Outros '@ Autorizac8o da Instituicdo Co-Participante X pdf . 1,91 KB

voitar | salvamisair | eeeeDe Avangar

o resultado visual sera este.

inY o 4
PAIS RICO 8 PATS SEN SORREEA

Apds o cumprimento de todas as etapas para anexar o Termo de Anuéncia para realizagéo da pesquisa —
Nocionsl de Sacde  SUS NI,

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

Selecione a opgdo
Apdlice

Al Autorizag&o de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador

Declaragdes Diversas Pass

Documento comprobatério Para anexar outros documentos, clique nesta liste suspensa,
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Qutros escolhendo a opgéo denominada Outros que conseqiientemente
Norma ou Regulamento abrira o campo *Detalhe Outros, onde devera ser digitado o nome
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) do documento a ser anexado.

Registro da substancia 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
al Termo de doag&o

Vinculo Instituigdo Responsavel Promotora

Vinculo Instituicdes Participantes
Outros —

Selecione a opgéo

Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

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 Agdes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido EDTCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]
Qutros @D Oficio de Apresentagdo.doc 19.5 KB (]
Outros @D Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (]
Outros ‘@ Autoriza¢8o da Instituicdo Co-Participante X pdf 1,91 KB 7]

Voltar salvar/sair eeeeDe Avangar |

Nacional de Sadde

PAIS RICO 8 PALS SEN SORREZA
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Detalhar 0 nome do documento a ser anexado, Conforme demonstrado pela seta
verde indicativa.

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Outros v| Parecer da Unidade de Origem h
Anexar, Extenstes dos arquivos: pdf, doc, docx, xls, xisx, ppt, pptx, jpg, odi, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

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

Outros @ﬂ Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB (]
Qutros Eﬂ Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (7]
Outros @ Autorizaggio da Instituicio X.pdf 1,01 KB 3
: Em seguida clicar no botdo Anexar para localizar
LElED salvarisair | em seu computador ou dispositivo, 0 arquivo .O' _ Avangar |

digitalizado.

o R e S ST

«aY
PAIS RIES @ PAIS SEN PERREZA

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgéo [v]

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @ﬁ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]
Outros @ﬂ Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB (]
Qutros @B Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (7]
Outros @ Autorizacdo da Instituicdo X pdf 1,91 KB ]

=1}

Outros @ Parecer da Unidade de Origem.pdf h 1.91 KB

voltar |  sawarisair | Avangar

Apbs o cumprimento de todas as etapas para anexar o Outro Documento o resultado visual sera este.

Nt SUSRgmE e (2 L]

aa¥ o 4
PAIS RICO @ PAIL SEN FORREZA
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Esta é a Ultima etapa em que o pesquisador/usuario devera escolher entre Manter sigilo ou ndo do Projeto
de Pesquisa. Se escolher a opcao “Sim” devera informar o prazo nas op¢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 CEF|

' @ Plataforma Brasi
<« C' @ apiicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/

@ principal n ajuda on-line . ajuda n sair
-

g

Pesquisador |

Cadastros

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Detalhamento do

1 Informagdes
Estudo

3 Desenho de
Preliminares

Estudo/Apoio
Financeiro

2 Area de Estudo 5 Outras Informagées

- Pesquisador | V2.5

<550 expira em: 39min 34

6 Finalizar

vottar |  sawarsair

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?
© Sim O Nzo

“Prazo:

Enviar Projeto ao CEPI
=

Compromisso Geral

Declaro que conhego e que:

previstos no protocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou ndo.

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

que venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.
Li e entendi a informag&o contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo.
Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obler as devidas aprovagfes necessarias ou cabiveis.

Cumprirei os requisitos da Resolugdo CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins
Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laborat6rio;

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

Compromissos de Financiamento e Orgamentagio

Declaro que conheg¢o e que:
Compromisso de Indenizagéo,
Compromisso de documentagao.

Compromisso

N&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua

sujeito no estudo, por exemplo, despesas com fransporte € ali a
Nenhum exame ou procedimento realizado em fungdo da pesquis\] pf
da pesquisa cobrir tais despesas.

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

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

o do

ocinador

O duplo pagamento pelos procedimentos néo pode ocorrer, espec

de comum acordo entre o patrocinador e a instituico

Instituico deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercussdes orgamentarias

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

Compromisso de Indenizagio

0O estabelecimento dos pagamentos de exame ou procedimento realzado em fung&o exclusivamente da pesquisa, em caso de patrocinadores extemnos, devem ser

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

Compromisso Metodolégico

Declaro que conhego e que:

+ N3o 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 & indfil e, portanto, eticamente inaceitavel -

o arquivo contendo a entegra do

projeto de pesquisa deve também conter metodologia e lista de referéncia bibliografica adequada, suficiente e atualizada. Que os critérios de inclusdo e excluséo do

estudo s&o claramente delineados no projeto em tela.

Compromisso de documentagio

Declaro conhecer a obrigacdo da entrega de relatarios parciais da pesquisa, no minimo semestrais, de encerramento do estudo, de nofificar ev:
no andamento do estudo ao sistema CEP/CONEP.

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

Apés leitura se concordar com os termos, clique na opgéo: Aceitar termos

[ Aceitar termos acima

Ao clicar nesta opgao, vocé
estara enviando seu Protocolo
de Pesquisa para analise do
Comité de Etica da UFAM.

acima e em seguida no botdo “Enviar Projeto ao CEP”
Observagao: campo obrigatério

Voltar .....B

salvar/sair |

Husiunal ds Godss “+€'

~_—

Enviar Projeto ao CEPI

RESH

sais 1oc3 0 o218 $in Posmera
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A seguir, o texto na integra do Termo de Compromisso ampliado da Plataforma Brasil:

Compromisso Geral

Declaro que conheco 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 néao.

e  Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Préticas 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 informagdo contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga
em estudo.

e  Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as devidas aprovagdes necessarias ou cabiveis.
Compromissos de Financiamento e Orcamentagao

Declaro que conhecgo e que:

e N&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participacdo; 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 fungdo 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 0 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 relacéo risco/beneficio para os sujeitos
da pesquisa

e  Aremuneracao do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orgcamento 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 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, reniincia ao direito e indenizagéo por dano.

Compromisso Metodoldgico

Declaro que conheco e que:

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

®  Que, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodolégico, ele € indtil e, portanto, eticamente inaceitavel -
0 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 sao 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 196 de 1996
Regimento Geral dos Comité de Etica em Pesquisa da PUC/SP

Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa, campus Monte Alegre da PUC/SP.
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