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Orientagbes para Cadastro do Pesquisador e submissao de Projetos de
Pesquisa ao Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitdrio de Franca
(COMEP Uni-FACEF), através do sistema PLATAFORMA BRASIL

Prezados(as) pesquisadores(as),

Considerando o oficio carta n® 327/2011/CONEP/CNS/MS da Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa — CONEP, datado de 18/11/2011, fez-se necessaria a elaboragéo
de novos procedimentos acerca do envio e submissdo das pesquisas realizadas no Uni-
FACEF para analise deste Comité de Etica em Pesquisa, sendo que, a partir de 14 de
setembro de 2012, todas as pesquisas enquadradas nos quesitos da Resolucio n® 196/96
do Ministério da Saude, Conselho Nacional de Saude e Comisséo Nacional de Etica em
Pesquisa — MS/CNS/CONEP, deverao tramitar por intermédio de sistema nacional online
préprio denominado PLATAFORMA BRASIL.

Para tanto, os pesquisadores deverdo se cadastrar e utilizar a PLATAFORMA

BRASIL, (disponivel em: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf) sistema

desenvolvido para intermediar a tramitacdo dos protocolos de pesquisa entre
pesquisadores, Comités de Etica em Pesquisa e a CONEP.

A seguir, serdo apresentados 0s passos necessarios a realizagdo de cadastro

pessoal na PLATAFORMA BRASIL para posterior submissao dos projetos de pesquisa.

Observagao importante: segundo recomendagao dos desenvolvedores da ferramenta
(PLATAFORMA BRASIL), é recomendavel que se utilize os navegadores, MOZILA e/ou
Google Chrome, pois sdo os que respondem melhor as funcionalidades deste programa.
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-CADASTRO DO PESQUISADOR

1)  Acessar a pagina do sistema PLATAFORMA BRASIL, no enderego
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf conforme demonstra figura abaixo:

Pégina niial da Platafoma Brasil
@, Plataforma Brasi

«

Puhblico

Plataforma Brasil

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

O sistema permite, ainda, a apresentagio de documentos também em meio digital, propiciando ainda a sociedade o
nternet & passivel a todos os envolvidos o acesso, por meia =
inuindo de forma significativa o tempo de tramite dos

acess

=21 Clique na opcao “Cadastre-se” para
fazer o cadastro pessoal no sistema
PLATAFORMA BRASIL

Esqueceu s senha?

Cadastro

[ Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil.

CEP em numeros

Tempo médio Projetos em Sujeitos
de res v

Projetos Pareceres Tempo médio Tempo médie Pendéncias
od recebidos emitidos primeiro perecer fnal emitides andamento envolvides
parecer
-
o 4.774 5.924 19 13 2.604 0 3216 2.231.983
COMNEP em numeros
Projetos Pareceres Tempo médio Pendéncizs Tempo médic Srojetos em Sujeitos
recebidos emitidos perecer fna emitidas de resp andzmento envelvides
pendéncias

o~ :
§ o4 7 5 o 4 o o )

Clicar na opgédo Cadastre-se para ter acesso ao sistema PLATAFORMA BRASIL, o que resultara na
abertura da seguinte tela, conforme demonstrado na figura abaixo:

4204 -pk

&= C | © aplicacao.saude.gov.br/plataf

mabrasi-srvijpdfag w A

F e oniine .ma

vii

Prezado Pesquisador,

Para ter acesso s funcionalidades da Plataforma Brasil € necessério possuir um login (e-mail) e senha e acesso ao sistema. Apbs a leitura deste
Para efetuar o cadastro & necessario ter uma copia digitalizada de um documento de identidade com foto pars ser submetido ao sistema {recomenda-se o formato "JPG’ ou 'POF texto Cllque no botéo
com resolugdo de 1000 DPI 2000P)). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas quando da realizacdo do cadastro. O no envio do documento provoca a néo sfetivacio do ’
cadastro. Também seré necessério o envio do seu curricule vitae em formato doc, docx, odt & pdf - 2mb méoximo. Avangar para ter

acesso a segunda etapa
Hote do preenchimento do

A Plataforma Brasil teve sua implantacio iniciada em setembro de 2011. Entre setembro e dezembro seré realizada uma série de oficinas regionsis de capacitacio dos Comités de Cadastro pessoal na

Etca em Pesqusa. PLATAFORMA BRASIL

Css0 50 realizar o seu cadastro, sua instituigio nio estela disponivel na relagio cadastrada no sistema, entre em contato com o CEP de sua unidade para obter maiores
informacBes. Para conclur 0 cadastro selecione a 0pgio “no” na pergunta “Deseja-se vincular a alguma Instituigo de pesquisa?”

Obrigado,

Equipe Plataforma Brasil

Voltar o o0 vangar
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2) Depois da leitura do texto, clicar no botao &I que dara acesso a etapa seguinte
representada pela figura apresentada a seguir:

W Comits de Etica & Pesguisads %/ & Plataforma Brasil

L o

C O aplicacao.saude.gov.br/plat

r/cadastrarPesqu astrarPesquisad esentacao.jsf WA

i

n ajuda on-line ajuda

Va3

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Tipo de Cadastro

— Se for aluno da Graduacdo informar o Ensino Médio (se
Wacionalidade: Informar a Nacionalidade | Normal ou Técnico);

O prssiers O strangerrs Se for aluno do Mestrado informar a Graduacéo;
Se for aluno do Doutorado informar o Mestrado.

Cadastrar Dados

CPF:
Seleci ‘ Informar o CPF
elecionar a
Especializagdo
Aca démica Dados Complementares
Obs. Infelizmente o sistema Bl R ey Selecionar o
6 prevé as Especialidades seaa Maior Titulo Académico obtido
d'a érea da Saude' Especiafizacdo Académica: Outros: , -
Para informar corretamente = ’ l Informar a area de fo_rmagao.
sua area, selecione a Ex.: Psicologia
opgéo; “outros” Curriculo Lattes:
Isto abrira o campo ao lado |
de mesmo nome, ara que ex: hitp:iflattes.cnpg.br/S900345265779424 - 1] [ =
seja DIGITADA a'l;rea%e Informar o link do Curriculo LATTES,
formagéo académica . como no exemplo
ytensbes: doc, docx, odt & pdf - 2mb méximo
Nome Tamanho Agbes
Voltar [ ] o o0 Avangar

Ao informar o link do curriculo LATTES, automaticamente cai a obrigatoriedade
_ de se adicionar um curriculo nesta secéo do cadastro.
ATENGAO AS EXTENSOES DE ARQUIVO PERMITIDAS: doc, docx, odt e pdf

Observacao _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 Pesqusade | %, Plataforma Brasi e 7 (®) curriculo do Sistema de Curric =T
€« C  © buscatextual.cnpq.br/buscatextu i &
Dados Gerais Projetos Areas ProdugdioemC,T&A Bancas Eventos + A

Imagem meramente ilustrativa &

Univ FEdefaI‘Wn de Jansiro

Ricardo Gamarski concluiu o Mestrado em Salde Colefiva com érea de concentracio em
Vigiéncia Sanitéria pelo Insituto de Salde Colefiva da UFBA, e especializacio em Mba Executivo
- COPPEAD pela Universidade Federal do Rio de Janeiro em 1398 Atuaimente & Professor
Assistente, licenciado, da Fundacdo Tecnico-Educacional Souza Marques e foi Gerente Gersl de
Gestio de Conhecimento e DocumentacBo da Agéncia Nacional de Vigiincia Sanitéria no perido
de 2004 a 2006, Publicou 4 trabalhos em anais de eventos. Atua na éres de Medicing, com
énfase eminformatica Médica. Em suas atividades profissionais interagiu com 1 colaborador em
co-autorias de trebaihos cientificos. Em seu curriculo Lattes os termos mais freglientes na
contextualizagie da produgdo cientifica, tecnoldgica e aristico-cultural sfo; informética em
Saide, ADS, Hiperiens3o Arterial, Internacéo, Monioramento de Mercado, Requiagio Econdmica
& Vigildncia Sanitaria

(Texto informado pelo autor)

{tima atualizagéio do curriculo em Z2/02/2012 Endereco eletrénico da pagina do
Endereco para acessareste OV <:: LATTES (Link) que deve ser

hitpiflattes cnpg br/9246587846065057
informado na PLATAFORMA
BRASIL.
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4)  Apds o preenchimento completo da etapa 'o" anterior, clique em _ vangar | que dara
acesso a nova etapa, etapa “9', conforme demonstrado na figura abaixo

€ C' @ aplicacao.saude.gov.br/ph nabrasi, sisador/cadastrarP

q ajuda on-line P4

Todos os campos marcados com
wkn : L
s&o obrigatorios

Identificagdo

CPF: Sexo:

[317.854.538.25 | © wascuine © Feminino Selecionar o Sexo )

Se informar o RG no campo
Nome: Outro Documento: Orgéio Emissor: Outro Documento: selecionar a
Selecions M<| opgéo SSP.

Kt e w— : Informar o RG

Enderego

£ residente no Brasil? ) ) Alnformar o CEP e depois gllcar sobre 0 l?otao Bugca CEP.
© P O sistema carregara automaticamente o endereco, corrija apenas o numero, e informe o complemento (se for o caso).

| | usca CEP |

Enderego: Bairro: Complemento:
\ I | | |
Informar um e-mail
pessoal. Pais: UF: Municipio: Telefone:
Observacdo: Evitar a [
utilizagéo de e-mails i .
L e s . E-mail: ‘Confirme o E-mail: Home Page:
institucionais, conforme N N ‘

instrugéo dos
desenvolvedores deste
Sistema.

Anexos

Atencao para os pardmetros aceitos pelo sistema. Sua ndo observancia torna impossivel o processo de efetivacdo do cadastro

Documento Digitalizado:

Frente e Verso: Extenséio - DOC, DOCX, —TEmanho - 1mb méximo

Clique aqui para

Home Tamanho Agbes adicionar 0
documento pessoal.
S i A Exemplo: CNH, RG
Foto de Identificagio: Adicionar Foto é opcional. = ) L
Frente e Verso: Extensao - JPG, JPEG, PNG, BMP, GIF, PDF, Tamanho - 1mb maximo p Adicionar Foto CRC, OAB, etC.
Nome Tamanho Agdes
Voltar [ X ) o. Avangar
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5)  Apos o preenchimento completo da etapa "0' [conforme figura acima], clique no botao

Avangar __Inara ter acesso a nova e Ultima etapa do cadastro pessoal, etapa “'0,
conforme demonstrado na figura a seguir:

V5 ot craiies T & reifona s Y (© curricuio do Sstemade curric + §_ ¥ SEHES

€« C @ aplicacao.saude.gov.br/pktaforn

n ajuda on-line ajuda

Va3

- Deseja vincular alguma Instituigao de pesquisa? . . . e .
) . Deseja vincular alguma Instituigao de pesquisa?
O sim O nao P e = g AT
Escolher a opgdo “8im”, clicar no botdo “Buscar Instituigao
Adicionar Insmulgﬁo

Nome da Instituiggo: Perfil:
| | Buscar Instituiggo |
Orgiio | Unidade: _
] I
Selecionar no item Perfil, a opgéo
“Pesquisador”

Adicionar
[0 Declare que as informaces anteriormente prestadas sdo verdadeiras.
Voltar “.o Concluir

6) Atencao: é primordial que os alunos e professores do Uni-FACEF que pretendam enviar seus
projetos de pesquisa para anélise ética do Comité de Etica em Pesquisa, vinculem-se ao Uni-
FACEF por intermédio da Plataforma Brasil, ou seja, como demonstrado na figura acima ha uma
questdo de resposta obrigatéria, a saber, Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa?
Existem duas opgdes de resposta, SIM e NAO. Para vincular-se ao Uni-FACEF, marque a opgéo

Buscar Instituigao

Sim, em seguida, clique sobre o botao I Logo apds, aparecera uma nova
janela denominada Pesquisar Instituicao, com dois pardmetros de busca, um por CNPJ e outro
por Nome da Institui¢cao, conforme figura que segue:

Pesquisar Instituigio X

— Pardmetros de Pesquiza

CHPJ

Home Instituigao

Informar neste campo: “Centro Universitario de Franca — Uni-FACEF” Pesquisar |
em seguida clicar no botdo pesquisar ao lado.

Fechar |

I
~
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7) Recomendamos a utilizagdo do segundo parametro de busca, a saber, busca por Nome da
Instituicdo digitando: “Centro Universitédrio de Franca” e em seguida clicando no botéo

Pesauisar__| que ira fazer com que o nome da instituicdo aparega no campo, conforme abaixo:

Pesquisar Instituigao

— Pardametros de Pesquisa
CNPJ

Nome da Instituigao

Informar neste campo: “Centro Universitario de Franca” em
| seguida clicar no botdo pesquisar ao lado, indicado pela seta verde.

~N

Pesquisar

CNPJ Nome
~ Centro Universitario de Franca — Uni-FACEF

Pontificia Universidade Catdlica de S8c0 Paulo-PUC/SP

Fechar |

8) Localizar na lista que sera aberta (conforme demonstrado acima) 0 Centro Universitario de Franca —
Uni-FACEF, clicar sobre esta opgao, em seguida, selecionar o perfil de pesquisador antes de
adicionar o vinculo (conforme demonstrado na figura inserida a seguir) € em seguida clicar no botao
__adconar | Caso haja algum erro ou equivoco, esta informagédo podera ser alterada a qualquer
tempo: sua omissao ou cadastro incorreto implicara diretamente no trdmite de envio do protocolo
de pesquisa para o COMEP Uni-FACEF, portanto tenha ateng¢ao redobrada as informagoes de
contato que cadastrar na Plataforma Brasil.

Av. Major Nicacio, 2433 - Bairro S&o José - CEP: 14.401-135 - Franca - SP
Fone: (16) 3713-4688 / Fax (16) 3713-4605 / E-mail : diretoria@facef.br / www.facef.br




A
COMEP
Uni-FAC=F ~l

CENTRO UNIVERSITARIO DE FRANCA Comité de Etica em Pesquisa

! # Comite oe Etica & Pesquisa 0= | %, Plataforma Brasi @ currieulo o sistema de curri-

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

s

v2

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

- Deseja vincular alguma Instituigéo de pesquisa?
@ sim © Nae

Adicionar Instituigdo

Nome da Instituig&o: Perfil:
Centro Universitario de Franca - Uni-FACEF Buscar o | [Seleciore [v]
Selecione

Org3o ! Unidade: Pesquisador
Assistente

Adicionar
[[1 Declaro que as infarmacies anteriormente prestadas sio verdadeiras
Voltar ...o Concluir

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

10) Apos seguir as recomendagdes dos itens acima, vinculando-se ao Uni-FACEF, selecione/marque
a caixa [X] em que ha a seguinte expressdo: “Declaro que as informagées anteriormente
prestadas sdo verdadeiras.” Imagem ilustrativa abaixo:

[T T (T .

€« C € C' @ apicacao.saude.gov.br/plataf

nabrasi/visao/pesquisa

Satde
Miistério

Em seguida clique com o
mouse sobre a opgao Perfil:
selecionando a  opgao
Pesquisador na sequéncia

- Deseja vincular alguma Instituigéo de pesquisa?

@ gim O nao

Adicionar Instituigio Clique no botdo
s inclui Home dansiigéo : __ Adicionar _ |
Apos incluir a(s) Instituicao(des) e i .
cquue na caixa ao lado do texto Centro Universitario de Franca - Uni-FACEF Buscar Instifuigéo Selecione “Tw|
‘Declaro  que as informagbes Orgiio { Unidade:
anteriormente prestadas séo Ao cumprir todas as etapas
Eer dagigras sequida  no  botdo indicadas acima, para adicionar o
: 9 vinculo com o “Uni-FACEF’, a
__ conolir | indicado pela seta instituigdo aparecera neste campo.
verde nesta figura. = .
9 Observacdo  importante: o
e isghes Solarionaias Pesquisador podera vincular-se a
; mais de uma Instituicdo, se for o
CNPJ Nome da & Orgéo | Unidade L a Perfil Ag&es caso
Cettro Univei At JnicFACEF Pesquizador X

Declaro que as informacdes anteriormente prestadas sdo verdadeiras

Voltar ...o concluir |
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11) Para finalizar o cadastro, clique no botao ﬂl sera atualizada a tela (conforme figura a
sequir)

¥ Comite de Etica e Pesauisa d= || 6%, Platafarma Sras] Y (® curricio do Sstema de curri-

< C O aplicacao.saude.gov.br/

n ajuda on-line ajuda

Va3

Cadastro na Plataforma Brasil

Cadastro efetuado com sucesso
Verifigue seu e-mail para informagBes de login.
Vocé seré redirecionado para a pagina de Login. Caso néo sejs redirecionado, Cligue agui

-

Se n&o 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 informagdes de login.
Vocé serd redirecionado para a pagina de Login. Caso néo seja redirecionado. Cligue aqui.”

N s SUSHE

12) Por fim o sistema PLATAFORMA BRASIL encaminhara automaticamente uma mensagem para o
e-mail utilizado no cadastro, informando seu login (que é o préprio e-mail informado no cadastro) e
a senha (que é o conjunto de 8 digitos numéricos, que posteriormente poderdo ser alterados).
Recomendamos a néo utilizagdo e-mails institucionais.
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- CADASTRO E SUBMISSAO DA PESQUISA

Apds 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 Pesquisaz.

CASO PREFIRA FAZER UMA SIMULACAO ANTES DE ENVIAR O PROTOCOLO OFICIAL: existe
a Plataforma de treinamento, em que é possivel submeter projetos e realizar todas as funcionalidades da
Plataforma Brasil de produgao para treinar os pesquisadores, membros e funcionarios dos CEP, disponivel
no link: http://189.28.128.37/plataformabrasiltreina/login.jsf (para utiliza-la é necessario fazer um outro
cadastro de pesquisador neste site e, depois de receber a senha pelo e-mail informado, fazer o login para

simulagéo de submissao de um Protocolo de Pesquisa).

1) Para ter acesso as funcionalidades do sistema PLATAFORMA BRASIL acesse o endereco
eletrdnico: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf que dara acesso a pagina inicial

do referido sistema, conforme a figura abaixo.

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 botao _ox |

' R Platafiorma Bras

& C () aplicacan.saude.gov.br/;

n ajuda on-line aiuda
V23

Piblico

Plataforma Brasil =
Login

APlataforma Brasil € uma base nacienal € 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 submisséo

ERarela Cor acin- possihilifando inclusive g acompenhamento da fase de
— e

o ouzndon

Informar o e-mail que foi

— TOTTETTE O TS ST

utilizado na oportunidade do

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

acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet é possivel a todos os envolvidos o acesso, por
meio de um ambients compartithads, &5 informacBes em conjunta, diminuindo de forma significativa o tempo de tramite

cadastro

dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP

Esquecsu 3 senha?

Em caso de perda ou
esquecimento da senha,

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

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

Cadastro

Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil.

CEP em nimeros

Frojetos &

=rds)

1033

1563323

Temps médic
parecerfinal

Pendéncizs
=mitidas

Masianal ds Sadds

susnffac

2 Conforme o item I1.3 da Resolugdo CNS 196/96, o Protocolo de Pesquisa é 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, Declara¢des diversas, Brochura do Investigador, curriculos, entre outros) enviados para analise do
Sistema CEP/CONEP.
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3) Se informados corretamente os dados solicitados na etapa anterior (2) vocé obtera acesso a
seguinte tela (apresentada na figura abaixo). Note-se que ha duas “abas” na parte superior desta, uma

denominada e a outra [NIDEIGIIPELLY. Na figura da tela apresentada acima esta
selecionada a aba que da acesso alguns parametros de busca de pesquisas do usuario ja

cadastradas na Plataforma Brasil. Entre as opgdes ha o botdo T |, comando este que
deve ser acionado na oportunidade da submissdo do seu protocolo de pesquisa a avaliagdo do Comité de
Etica em Pesquisa do Uni-FACEF.

34 Favoritos W, Plataforma Brasil

mm principal n ajuda on-line ajuda nsair

f : Y —
LGS THEEDTIg  Alterar Meus Datlos ~ Pesquisador | V2.5

Sum sessSo expira em: 38min 49

Cadastros

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

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Nimero CAAE:
Situagio da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificago:
Selecione [v]

Tipo de Submissio:

| Seleciond v |

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

Projeto de Pesquisa:

Tipo = MNimero CAAE ¢ Titulo da Pesquisa = Nome do Pesquisador ¢ Versao ¢ Ultima Modificagao + Situagao = Gestao da Pesquisa

Observacao importante:

Deste ponto em diante, as telas de preenchimento do protocolo de pesquisa:

Informagoes i Desenho dp: Detalhamento do . P
1 Preliminares 2 Area de Estudo 3 E_.gmd.]m.pum Estudo 5 Qutras Informagdes 6 Finalizar
inanceiro

serdo arbitrariamente recortadas para melhor diagramagdo e consequentemente,
visualizacdo e entendimento das etapas a serem cumpridas/preenchidas pelo usuario

deste sistema.
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4)

Nova Submissdo | o

Ao selecionar a opg¢ao indicada no item anterior, o botdo
usuario/pesquisador tera acesso a tela inicial de cadastro do Protocolo de Pesquisa, conforme
demonstrado na figura abaixo:

' @, Platsforma Brasi LY

A UV R

Cadastros.

Todos os
campos que
estao
sinalizados

w* 9z

com sédo
obrigatorios.

N Primeira etapa de preenchimento: 1. Informacgées Preliminares
pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de su

C @ aplicacao.saude.g

@ principat [f_ R ajuda on-iine

Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oli

Pesquisador ' Pesquisador | V2.3

Sua sess&o expira em: 35min 19

Desenho de
Estudo/Apoio
Financeiro

Detalhamento do

q Informacses
Estudo

e Area de Estudo Outras Informagées Finalizar
Preliminares

incluindo o manejo de informagées ou materiais?
sim < Nao

Informe © Modelo que deseja preencher

(O Madelo completo ainda n¥o esté dispanivel para o pablico. Utilize o Modela simplificado)

Ao selecionar a
opgdo  “Sim”
deve-se clicar no
botédo
“Adicionar
Assistente”
efetuar uma
busca, localiza-lo

e indica-lo.
Vale lembrar que
néo ha

possibilidade de
indicagéo de
usudrios que ndo
possuem

cadastro  prévio
no sistema
Plataforma Brasil

Simplificada Completo
Principal:
GPF !
| | ‘ Dados carregados
Telefone E-mall automaticamente pela

Plataforma Brasil

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

im MNao

Assistentes:

GPF Nome Telefone E-mail Agao
Equipe de Pesquisa:
CcPF Nome Agio

* Instituigio Proponente:

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

sem
Proponente

) cadastrado) o(a) professor(a) orientador(a) do
* E um estudo internacional? *
sim Hae Protocolo de Pesauisa
peeesse

Deve-se indicar a Instituicdo Proponente, neste caso obrigatoriamente o pesquisador devera indicar
o Centro Universitario de Franca — Uni-FA QEF, caso contrario, o protocolo ndo chegara
corretamente ao seu destino, a saber o Comité de Etica em Pesquisa do Uni-FACEF.

Se o pesquisador ndo se vincular (na oportunidade do cadastro pessoal) ao Uni-FACEF o seu
protocolo de pesquisa pode ser encaminhado diretamente 8 CONEP — Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa, que verificara o enderego residencial registrado no cadastro daquele pesquisador, e
remetera o protocolo digital ao Comité de Etica em Pesquisa mais proximo da residéncia do
pesquisador — processo que pode alongar o prazo de analise do projeto de pesquisa.

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

* Lembramos que para as pesquisas em nivel de graduagao, ou seja, Iniciacdao 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) Apo6s o preenchimento de todos os campos obrigatérios da primeira tela denominada 1.
Informacées Preliminares clique no botdo Avangar que dara acesso a tela de numero 2. Area do
Estudo, conforme demonstrado na figura abaixo.

' %, Plstaforma Brasil L Y

<« C  © apicacao.saude.gov.br/plataformabrasivisao/pesquisador /informacoesPreiminaresfinformacoesPreliminares. jsf

m @prmclpalna]uda on-line ajuda nsalr
(?\ asil S o

a Y
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 r::lrim?l:;:ﬁ; 2 Area de Estudo E;i‘ii:’;;pd;o E;t:‘:léamema o Qutras Informagées Finalizar
mnanceiro

Voltar | Salvar/Sair Avangar
=N

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

. [ Arez 1. Genética Humana
A frequéncia  de

pesquisas nestas éreas
no  Uni-FACEF  ¢é
praticamente nula

[ Area 2. Reproduco Humana.

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

[ Area 4. Equipamentos, insumos e dispositivos para salde novos, ou nao registrados no pais
[ Area 5. Novos procedimentos ainda néo consagrados na literatura

[ Area & Indigenas

[ Area 7. Biosseguranga

[ Area 8. Pesquisa com cooperagio estrangeira.

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

PREENCHER SE Qualguer projeto, que a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de analise pela CONEP, serd classificado como drea 09.
FOR APLICAVEL A Grandes Areas do Conhoci NP e
o Seloei  trés):
PESQU'SA randes reas o Conl { q) ( até trés)
[ Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
Caso seja [ Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas
jelezm"ad.’? alq:’_ma [ Grande Area 3. Engenharias Escolher a Grande Area (CNPg)
as Areas Iematicas i anci ( . . - P =
Especiais o profocolo [ Grande Area 4. Ciéncias da Salide Atengdo: é obrigatoria esta indicagao.
dp b ! p digital [ Grande Area 5. Ciéncias Agrarias
eap%iq:;sé?iség;'a [ Grande Area 6. Giéncias Sociais Aplicadas
~ [ Grande Area 7. Ciéncias Humanas
aprovagao do COMEP . ’
. 2 [ Grande Area 8. Linguistica. Letras e Artes
Uni-FACEF, sera h
enviado [ Grande Area 9. Qutros
automaticamente para | Este campo sera habilitado apenas nos casos em que for
a apreciagdo final da indicada Grande Area 9. Outros .
Comisséo Nacional L . P
oo N Propésito Principal do Estudo (OMS)
de Etica em Pesquisa-
CONEP. S6 ap6s
obter a analise e Estes campos serdo habilitados apenas no caso da
aprovagdo desta Saude indicagdo da Grande Area 4. Ciéncias da Saude, do
Comissédo é que o contrério, deverao ser ignorados.
pesquisador estara ave -
liberado para 0
realizagao da
pesquisa.

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 Piblico da Pesquisa: e depois ter de informar o Titulo Principal da Pesquisa:
contudo, os desenvolvedores da Plataforma Brasil, fizeram esta ferramenta desta forma, com a finalidade de proteger as pesquisas
que envolvem patentes, novos estudos, etc. Sendo que somente seré de divulgado o Titulo Publico da Pesquisa preservando
assim os trabalhos dos pesquisadores de possiveis copias, plagios e até espionagens.

Nas Areas de Ciéncias Humanas geralmente néo ha necessidade desta protegdo do estudo, pelo contrario, 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

Av. Major Nicacio, 2433 - Bairro S&o José - CEP: 14.401-135 - Franca - SP
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* Titulo Principal da Pesquisa:

Vocé que nédo é da area da Saude deve estar se perguntando: O que é esse tal de Acrénimo? Eu também nao sabia, contudo, para esclarecer esta
davida pesquisamos e encontramos a seguinte definicdo no Dicionario Aurélio:

acrénimo
(acro- + -6nimo) [Linguistica] Palavra formada com as letras ou silabas iniciais de uma seqiiéncia de palavras, pronunciada sem soletragéo 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 Expansao do Acrénimo do Publico somente serdo habilitados para preenchimento se o
usudrio/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satde e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

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
méaximo deste campo é de 4.000 caracteres com espaco. E é um campo de preenchimento obrigatério

-

Caracteres restantes: 4000

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

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

Contate Pubklico:

Sera o pesquisador principalZ

<< ::: Selecionar uma das opgdes
O sim O Nao pg

CPF

* Contato Cientifice:
Janaina Lima de Oliveira |+

vottar | [ salvar/sair

Nome Telefone E-mail Agao

Adicionar Contato

Selecionar o nome do
Contato Cientifico
Apés o preenchimento completo

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 COMEP Uni-FACEF, pois, ai o protocolo
de pesquisa digital estara indisponivel para edigdes. Caso ocorra algum envio indevido entre em
contato com o COMEP Uni-FACEF, solicitando a imediata devolugéo da pesquisa para corregao e/ou
complementacao, evitando-se desta forma obter parecer PENDENTE ou REPROVADO.

| 0@ @0@® | tesia etepa, ciicar sobre o botdo Avangar

Avancar

Haclonai de Sadds 5‘-’5+5 SRR =) ‘H"“ |

" = |
BAls BiEn  BAS SEN PaBAREL

A qualquer momento o usuario/pesquisador podera clicar no botdo Salvar/Sair e
retornar posteriormente para complementacéo do protocolo de pesquisa.
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6) Chegamos a etapa de numero 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 Saude e o Propésito
Principal do Estudo (OMS), opcéo: Clinico.

Nesta etapa, caso ndo tenha sido selecionado a Grande Area 4. Ciéncias da Saude, haverdo muitos
campos inabilitados, ou seja, sem a necessidade/obrigatoriedade de preenchimento. Contudo, vale
frisar que os itens: Desenho, Financiamento e Palavra-Chave s3o obrigatérios a todas as Areas do
Conhecimento, portanto deverao ser preenchidos, conforme se pode verificar na sequéncia:

' %, Plataforma Brasil

<« C' @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/ pesguisador/are do/areaEstudo.jsf

-
\ mﬂp @ principal n ajuda on-line ajuda n sair
o
1z

i Pesquisador Al atterar Meus Dados

Cadastros

Titulo da Pesquisa

1 Informagdes
Preliminares

Voltar

Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Sua sessdo expira em: 37min 51

Terceira etapa do preenchimento: 3. Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

R Desenho de’
2 Area de Estudo 3 Estudo/Apoio g;lf‘;:amenw e Qutras Informagdes Finalizar
Financeiro
Salvar/Sair Avangar |
S 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

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

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

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

Adicionar CID = Este campo somente sera habilitado se o usudriojpesquisador selecionar a Grande Area 4. }::> ___ Adicionarcip |

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

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

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

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

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

Adicionar Condigao = Este campo somente sera habilitado se o usuério/pesquisador selecionar a Grande Area 4. ?> ___ AdicionarDEcs |

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

Fone:

Av. Major Nicacio, 2433 - Bairro S&o José - CEP: 14.401-135 - Franca - SP
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Estes campos somente serdo selecionaveis se o usudrio/pesquisador
selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satde e o Propésito Principal do
Estudo (OMS): Clinico

Adicionar Intervengio I

Adicionar CID I

Este campo somente seré habilitado se o usuério/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satide e o Propésito Principal \’::> Adicionar DECS |

do Estudo (OMS): Clinico

Estes campos somente estardo selecionaveis
se o usudrio/pesquisador selecionar a Grande
Area 4. Ciéncias da Saiide e o Propésito
Principal do Estudo (OMS): Clinico

Este  campo  somente  estard
selecionével se 0
usudrio/pesquisador  selecionar a
Grande Area 4. Ciéncias da Satide
e o Propdsito Principal do Estudo
(OMS): Clinico

4

Caracteres restantes: 4000

Este campo somente estard
selecionavel se [
usudrio/pesquisador selecionar a
Grande Area 4. Ciéncias da
Satde e o Propésito Principal do y
Estudo (OMS): Clinico )

Caracteres restantes: 4000

Av. Major Nicacio, 2433 - Bairro S&o José - CEP: 14.401-135 - Franca - SP
Fone: (16) 3713-4688 / Fax (16) 3713-4605 / E-mail : diretoria@facef.br / www.facef.br




Uni-FACSF

CENTRO UNIVERSITARIO DE FRANCA

A

COMEP
~al®”

Comité de Etica em Pesquisa

*Desenho:

Financiamento: n&o
considerar Bolsa de

Estudos CAPES,
CNPq, FAPESP,
FORD, etc. como

financiamento, uma
vez que financiam o
curso e ndao a
pesquisa.

Recomendamos que
seja informado neste
campo a opgao:
Financiamento
Préprio

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.

4
Caracteres restantes: 4000
* Financiamento:

Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agio

Adicienar Financiamento |

Palavra-Chave: Cadastro das palavras-chave € igual ao processo do curriculo LATTES, ou seja, termo a
termo um por cada vez. Pode-se cadastrar palavras compostas. Contudo, recomendamos ndo cadastrar

* Palavra-chave: S ’
todas de uma sé vez, separadas por virgula.

Palavra-chave cdo

Adicionar Palavra-chave |

Voltar Salvar/Sair

..o... Avangar

N e SUSHEE

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

as unidades experimentais.

nao considerar Bolsa de Estudos CAPES, CNPq, FAPESP, etc., como

financiamento, pois, sdo bolsas que financiam o curso em si e ndo a pesquisa propriamente dita.

Financiamento:

Recomenda-se nesta opgao selecionar Financiamento Proprio.

Observacao _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 Informagdes, no botao

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:

' %, Plataforma Brasil L Y

<« C' | @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasiy /pesguisador/desenhoEstudoApoioFinanceiro/desenhoEstudoApoioFinanceiro. jsf

-
\ mﬂp @ principal n ajuda on-line ajuda ° sair
(?\)Gforl SR

Pesquisador hl Atterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3
Cadastros Sua sessdo expira em: 39min 51
Titulo da Py i .
B Quarta etapa do preenchimento: 4. Detalhamento do Estudo
= Di ho d
1 Ip:.lrf:;i:l?r:;:;ss 2 Area de Estudo 3 E;ﬁlfﬁp;u E;t:aé:amenm do Qutras Informagées Finalizar

Financeiro

Voltar | sawvarsair | Avangar |
=

*Introdugio:

Copiar e colar a Introducdo de seu Projeto de Pesquisa, caso os 4.000 caracteres ndo sejam suficientes, informe a Introducdo préximo
<:: ao limite, incluindo o seguinte texto: maiores informagdes, vide Projeto de Pesquisa original anexo.

O usuario/pesquisador devera também, anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instrugdes da etapa 5. Outras Informacées

P

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 informagées, vide Projeto de Pesquisa original anexo.

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

¥

Caracteres restantes: 4000

‘Hipoétese:

informe o seguinte texto:

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

2

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:

<:£‘ Digitar ou Copiar e colar o Objetivo Primdrio 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.
Atengdo: campo néo obrigatério, se ndo houver basta ndo preencher.

Z

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 néo sejam suficientes, informe
a introdugao préximo 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

y:
Caracteres restantes: 4000

* Critério de Inclusio:

Mo se aplica

Se for o caso, desabilite a caixa de selegdo em que esta marcado “N&o se Aplica”, informando os Critérios de Incluséo de Sujeitos da Pesquisa.
ATENGAO: O COMITE AVALIARA A PERTINENCIA DA ESCOLHA DA AMOSTRA E SUA POSSIVEL VULNERABILIDADE, PORTANTO
ANALISE CUIDADOSAMENTE SE ESTE ITEM REALMENTE NAO SE APLICA AO SEU PROJETO DE PESQUISA.

A
Caracteres rastantes: 4000

* Critério de Exclusae:

N&ao se aplica

Se for 0 caso, desabilite a caixa de selegdo em que esta marcado “N&o se Aplica”, informando os Critérios de Exclusdo de Sujeitos da Pesquisa.
ATENGAO: O COMITE AVALIARA A PERTINENCIA DA ESCOLHA DA AMOSTRA E SUA POSSIVEL VULNERABILIDADE, PORTANTO
ANALISE CUIDADOSAMENTE SE ESTE ITEM REALMENTE NAO SE APLICA AO SEU PROJETO DE PESQUISA.

A

Caracteres rastantes: 4000

* Riscos:

leitura da Resolugdo CNS 196/96 item V. Disponivel em http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc

<:£‘ Comentar os possiveis Riscos em que o sujeito pode estar exposto ao consentir em participar do presente estudo. Recomendamos a

4

Caracteras 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

4

Caracteres restantes: 4000

“Metodologia de Analise de dados:

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

Av. Major Nicacio, 2433 - Bairro S&o José - CEP: 14.401-135 - Franca - SP
Fone: (16) 3713-4688 / Fax (16) 3713-4605 / E-mail : diretoria@facef.br / www.facef.br
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*Desfecho Primario:

Comentar/informar o Desfecho Primario / Resultados esperados da presente pesquisa.

Exemplo: ‘Estima-se que..... contribuira para...”
Observagao: campo de preenchimento obrigatério

4

Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundario:

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

4

Caracteres restantes: 4000

* Tamanho da amestra no Brasil:
Sujeitos de Pesquisa Informar o nimero de sujeitos que previstos para participagdo na presente Pesquisa.
Observagao: campo de preenchimento obrigatorio

* Data do Primeiro Recrutamento:
M&o se aplica

Se for o caso, informar a Data do Primeiro Recrutamento, do contrério, deixar selecionada a caixa Nao se aplica.
Observagéo: campo de preenchimento obrigatério caso seja desmarcada a opgdo “[] Néo se aplica”

“Paises de Recrutamento:

Pais de Origem Pais N° de Sujeitos Agdo

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

Nacinal de Savde

Av. Major Nicacio, 2433 - Bairro S&o José - CEP: 14.401-135 - Franca - SP
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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, botédo Imprimir Folha de Rosto;

b)

preenchimento SEM RASURAS e TOTALMENTE PREENCHIDA DO ITEM 1 ao 44. Lembre-se que em casos de
pesquisa de alunos de graduacdo o pesquisador responsavel é o ORIENTADOR e que o titulo do protocolo deve
ser idéntico ao da capa do projeto de pesquisa. Clique aqui para instrugbes de preenchimento da Folha de Rosto.

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (a ser elaborado pelo/s
pesquisador/es, conforme instrugbes da Res. 196/96) — este documento pode estar como anexo no Projeto de

Pesquisa. E importante descrever no projeto o procedimento de obteng&o da assinatura neste Termo. Consultar a
Resolugdo CNS n°. 196/96 para devidas exigéncias relativas a este documento, tais como:

o E imprescindivel que o TCLE seja um convite de participagdo ao sujeito da pesquisa.
e Deve informar o titulo completo da pesquisa.
e Deve informar claramente quem é o responsavel pela pesquisa.

e Deve conter um resumo do projeto, mas evitar descricbes muito detalhadas de técnicas, em particular
daquelas que nao afetardo aos sujeitos da pesquisa.

o Deve descrever os riscos previsiveis, de forma clara e simples. Se ndo houver riscos previsiveis, apenas
dizer que ndo ha riscos previsiveis.

e Deve deixar clara a garantia de que os eventuais sujeitos da pesquisa podem se recusar a participar em
qualquer momento, sem que isto acarrete qualquer penalidade e ndo cause represalias de qualquer
natureza.

e Deve deixar clara a garantia de sigilo de dados confidenciais ou que, de algum modo, possam provocar
constrangimento ou prejuizos ao sujeito da pesquisa. Deve deixar claro que a identidade dos sujeitos
pesquisados sera preservada.

o Deve incluir um enderego, telefone, e e-mail ou outra forma de contato com o pesquisador responsavel.

e O TCLE é um documento Unico e deve ser sempre apresentado integralmente. Nunca o apresente
inserido como parte de outro texto ou parte do mesmo.

* Na etapa da pesquisa de campo, o TCLE deve ser assinado por todos os pesquisadores e uma via deste
deve ser entregue ao sujeito da pesquisa.

c) Oficio de Apresentagdao da pesquisa elaborada pelo orientador (ou pesquisador

auténomo responsa’vel): assinada pelo orientador; especificar nome projeto, nome aluno, tipo de bolsa
concedida e tipo de trabalho (TCC, iniciagéo cientifica, mestrado, doutorado, pesquisa independente, etc.) e link do
curriculo dos pesquisadores na Plataforma Lattes.

d) Projeto de Pesquisa: versdo completa elaborada pelo/s pesquisador/es, com os seguintes itens:

e capa com titulo do projeto, nome e titulagdo do orientador e aluno (se houver), dados de contato
(telefone, enderego e e-mail) e tipo do trabalho (TCC, IC, etc.);

e  sumario do projeto;
. introdugéo e justificativa;
e clara apresentagao dos objetivos, procedimentos, metodologia e trabalho dos dados da pesquisa;

e descricdo e apresentacdo dos instrumentos a serem utilizados na pesquisa (ex.: roteiro de
entrevista, questionario, formularios, etc.);

. referencial tedrico sobre o tema trabalhado;
. referéncias; e

e cronograma de execugdo da pesquisa (tempo de duragdo a partir da data de aprovagdo do
COMEP).

Av. Major Nicéacio, 2433 - Bairro Sdo José - CEP: 14.401-135 — Franca - SP
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' &% Plataforma Brasi L Y

&~

@

Cadastros

Titulo da Pesquisa

Informacgoes
Preliminares

1 2

C' | O aplicacao.saude.gov.br/plataformabra

Pesquisador )

{detalhament

0/pesquisador/detalhamen studo.jsf

@ principal q ajuda on-line ajuda n sair

Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

Sua sessdo expira em: 36min 05

Nome do Pesquisador
R Desenho de
Area de Estudo 3 Estudo/Apoio E;luﬂ‘::amemu o 5 Outras Informagdes Finalizar

Financeiro

Avangar
=

Voltar || sawarssair
Informar os . » . .
sujeitos *Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demografices, etc)?
participantes, O sim O Néo
atengao, repefir o petalhamento: Informar se o Protocolo de Pesquisa fara uso de fontes secundérias de
tnqmer 0 " dados. Se afirmativo, habilitar a op¢édo “Sim” e fazer o Detalhamento na
an ?r /orm;n € caixa de texto a seguir. Se optar pela opcdo “Nao” ndo havera
Intormaco. necessidade de detalhamento.
Observagao: Observagao: campo de preenchimento obrigatorio
campo de 4
preenchimenta Caracteres restantes: 4000
obrigatdrio
Informe o numerc de individuos aberdados pesscalmente, recrutades, ou que sofrerdo algum tipo de intervengic neste centro de pesquisa:

Multicéntrico: é a
pesquisa que esta ID Grupo
sendo realizada

simultaneamente  em
instituigoes diferentes,
por uma equipe de

pesquisadores. Se o O sim O Nao

caso escolha a opgédo emais centros participantes no Brasil:

4Qim " i

Sim” e  Adicionar GNPJ Nome da Instituicio /

Centro, do contrario,
selecione “Nao”.
Observagdo: campo
de preenchimento
obrigatério

Instituigio Co-participante:
CNPJ

* Q estude é multicéntrico no Brasil?

(v

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

N® de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agoes

Adicionar Grupo |

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 que jé foi informado no campo anterior.

Observagdo: campo de preenchimento obrigatério

e do responsavel Agdes

Adicionar Centro

Nome da instituigdo Co-participante Nome do responsavel Agdes

Adicionar Co-participante

*Propde dispensa do TCLE?
O sim © Nao

Justificativa:

Informar a Instituicdo(6es) Co-participante(s). Instituigdo Co-participante é o local em que o
Sujeito Participante da pesquisa esté vinculado. E a instituico que sera parceira na realizagéo
da Pesquisa

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

4

Caracteres restantes: 4000

Av. Major Nicacio, 2433 - Bairro S&o José - CEP: 14.401-135 - Franca - SP
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Clique aqui para
Adicionar 0s
documentos
indicados no

Check-List do
COMEP Uni-
FACEF.

Observagao:
campo
obrigatorio

Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?

< sim @ Nao

Justificativa:

Cronograma de execugio:

detalhamento.

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

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

Identificagdo da Etapa Inicio (mm/aa)

A
Caracteres restantes: 4000

Término (mm/aa) Agoes

*Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:

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

Adicionar Cronograma |

Identificagio do Orgamento Tipo

Tatal em
Reais (RS): 00

Outras informagges, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

Bibliografia:

Anexar Folha de Rosto:

Valor em Reais (R$) Agdes

\ Adicionar Despesa |

Adicionar o Orgamento Financeiro

de Execugédo 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 execugao, transcricdo de audio,

exemplo: previséo de custo de

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

Observagdo: campo de

Informar a Bibliografia pertinente ao projeto.

Observagao: campo de preenchimento obrigatério

preenchimento obrigatério

+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. Enprmiicolaideitasto Rosto, faca a sua digitalizacdo e Anexar Felha de Rosto

Tipo de Documento Nome

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento:

Selecione a opgéo

Clique aqui para gerar a Folha de Rosto
a ser assinada pelo Pesquisador e
Coordenador do Curso
Observagao: campo obrigatério

anexe-a aqui.

* Detalhe Outros:

Tamanho Agdes

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

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

Tipo de Documento Nome

Veltar Salvar/Sair

Tamanho Agbes

Avangar

N i v SUSHEEE.

n ¥ 4
PAIS RIEC & FAIS SEW PORREZA

Av. Major Nicacio, 2433 - Bairro S&o José - CEP: 14.401-135 - Franca - SP
Fone: (16) 3713-4688 / Fax (16) 3713-4605 / E-mail : diretoria@facef.br / www.facef.br




A
COMEP
Uni-FAC=F ~l

CENTRO UNIVERSITARIO DE FRANCA Comité de Etica em Pesquisa
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, € também pelo Coordenador do Curso ao qual este estd vinculado. Nas coleta da assinatura da Coordenagdo do curso (ao
etapas a seguir sera demonstrado a forma correta de preenchimento. “Por se tratar de qual o pesquisador estd vinculado) clicar no botdo
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”. Apés sua impresséo, preenchimento e documento digitalizado (escaneado).
assinatura, deve ser digitalizado (escaneado) para s6 entdo ser anexado na
Plataforma Brasil.

Ao clicar no botdo 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:

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la
e assind-la ApGs iS50, Seguir para o passo 2.

* Passo 2: Apos a Assinatura da FYlha de

g (FOllE 62 OS | Rosto, faga a sua digitaliXac3o e

Anexar Folha de Rosto

anexe-a aqul.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
Folha ce Rosto @ folhaDeRosto (22).pdr h 21,97 KB &
Anexar Qutros Documentos:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgéo v
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
oltar salvar/sair eoeoeDe Avangar

Nacional de Sacde S'JS+!=_'.

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. Extensées aceitas: *.jpg; *.pdv; *.doc; *.docx

Esta é a parte do sistema em que o pesquisador/usuario devera anexar os demais documentos elencados
como obrigatorios no Check List do COMEP Uni-FACEF (exceto a Folha de Rosto que possui local préprio
para ser apensada ao sistema como observa-se acima):

a) Folha de Rosto

b) TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

c) Oficio de Apresentagao da pesquisa elaborada pelo orientador (ou
pesquisador autbnomo responsavel)

d) Projeto de Pesquisa

ATENCAO: Nos quadros a seguir sera demonstrado detalhadamente o processo para anexar os 6
(seis) 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.

Av. Major Nicacio, 2433 - Bairro S&o José - CEP: 14.401-135 - Franca - SP
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9) A seguir o Modelo de Folha de Rosto gerada automaticamente pela Plataforma Brasil, ao clicar

sobre o botdo Imprimir Folha de Rosto | (g campos indicados na figura abaixo, pela seta verde, devem
ser preenchidos de préprio punho, assinado pelo pesquisador/aluno e também pelo Coordenador do

Curso ao qual este esta vinculado:

asil

gzw«m MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Saide - Comisséo Nacional de Ftica em Pesquisa — CONEP

FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

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

2. CAAE:

3. Area Tematica:

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

CAAE - Certificado de Apresentagao para Apreciagio Etica.
Este nimero é gerado automaticamente pela Plataforma Brasil,
no momento em que a Secretaria do COMEP Uni-FACEF

PESQUISADOR RESPONSAVEL

confere toda documentagdo postada e aceita o Protocolo de
Pesquisa para apreciagao.

5. Nome: |
Se na oportunidade de seu cadastro informou o seu
6 CPF 7. Endereco (Rua, n.°): telefone fixo, informe aqui um nimero de celular, ou
' ’ o telefone comercial, como outra 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.

por todos 0s responsaveis e fara parte integrante da documentacéo do mesmo.

Data: ! / h

Data da ASSINATURA do documento. Preenchimento de préprio punho. |

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 néo.
Aceito as responsabilidades pela condugéo cientifica do projeto acima. Tenho ciéncia que essa folha sera anexada ao projeto devidamente assinada

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

Assinatura

INSTITUICAO PROPONENTE

13. Nome: 14. CNPJ: 15. Unidade:‘i)rgé : Ex.: Curso de Psicologia
Centro Universitario de Franca — Uni-FACEF 47.987.136/0001-09

16. Telefone 17. Outro Telefone:

(11) 3670-B466 % Informar o telefone da Secretaria do Curso de Graduacédo ou do Programa de Pés-Graduacéo

Termo de Compromisso (do responsavel pela instituicéo ). 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.

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

. 4 CARIMBO do Coordenador do Curso de Graduacéo ou Pés-Graduacao
Cargo/Funcéo:

Data: / li

| ASSINATURA do Coordenador do Curso de Graduacao ou Pés-Graduacéo

Data da ASSINATURA do documento

|

T .
Assinatura

PATROCINADOR PRINCIPAL

Mé&o se aplica.

Av. Major Nicéacio, 2433 - Bairro Sdo José - CEP: 14.401-135 — Franca - SP
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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 avaliagéo 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 Autorizagdo de acesso a arquivo

Brochura do Pesquisador

DeclaragGes Diversas Passo 2: Apds a Assinatura da Folna de

Documento comprobatdrio Rosto, faa a sua digitalizagéio e cozn Tl nE el

Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros anexe-a aqul.

Morma ou Regulamento

Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil)

Registro da substancia 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 Responsével Promotara

Vinculo InstituigSes 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, dock, xis, xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho m&ximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

Voltar Salvar/Sair ....o. Avangar

Macional de Sadde

PAIS RIEO § PAIS SEN PORREZA

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido [v]
Anexar sdes dos arquivos: pdf, doc, docx, XIs, xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.
Tip Nome Tamanho Agdes
- Em seguida clique no botdo Anexar, localizando em seu dispositivo
Voltar Salvar/Sair Avangar

(computador, pendrive, etc.) a pasta onde esta 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
serad o demonstrado na figura abaixo

+aY A
PAIS HICO & PAIS 3K FOBRAZA

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
. Selecione a opgéo [v]
Resultado final,
ou seja, 0 Extensdes dos ar . =}
N quivos: pdf, doc, docx, Xis, xisx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.
arquivo do TCLE
aparecera anexo Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
assim.
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Eﬂ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 18,5 KB ]
Observagao:
documento de
envio
obrigatério Voltar Salvar/Sair C..Ce. __ Avangar |

Nacicaal de Sadde 505+5

Av. Major Nicacio, 2433 - Bairro S&o José - CEP: 14.401-135 - Franca - SP
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Oficio de Apresentagéo - Este documento tem a finalidade de identificar qual é a unidade académica de origem do Uni-FACEF
que esta encaminhando o Protocolo de Pesquisa; quem é o docente orientador; o aluno orientando; qual o nivel da pesquisa; etc. E
primordial para os trabalhos de triagem da Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa, uma vez que, no sistema ainda ndo sdo
disponiveis/ previstas as informagdes nele postadas aos relatores;

Selecione a opgéo
Apdlice

Al Autorizagéo de acesso a arquivo
Brochura do Pesquisador
DeclaragGes Diversas Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de
Documento comprobatério Rosto, faga a sua digitalizagdo e BpeanGelrRdeo=to
Documentos Comprobatdrios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros anexe-a aqui.

MNorma ou Regulamento

Pareceres (para projeto anterior a Plataforma Brasil)
Reqistro da substéncia farmacoldgica

Situag&o das pesquisas

Nome Para anexar o Oficio de Apresentagdo, clique nesta liste
suspensa, escolhendo a opgdo denominada Outros que
conseqiientemente abrira o campo Detalhe Outros, onde devera

TCLE - Modelo de Termo de Consentimenta Livre & Esclarecido ser digitado o nome do documento a ser anexado, neste caso, o
TCUD - Modelo de Terma de Consentimento de uso de banco de dados Oficio de Apresentagao.
A Termo de doagé&o Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Vinculo Instituicdo Responsével Promotora

Vinculo Instituic8es Participantes
Qutros talhe Outros:

Selecione a opgéo v

Extensdes dos arquivos: pdf, doc, doc, 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 IEHTCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB

Voltar | salvarisair | eeeeDe Avangar

Detalhar o nome do documento a ser anexado, neste caso, o Oficio de Apresentagao. v . ekt
Conforme demonstrado pela seta verde indicativa. amame sus+!=_' reniztério da S QI |

| - A
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Outros [+| |Oficio de Apresentagéo h
Anexar~Extenstes 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™ <sentimento Livre e Esclarecido IEBTCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 18,5 KB [}

Em seguida clicar no botdo Anexar
para localizar em seu computador o

Voltar Salvar/Sair | arquivo do documento '..'e. Avangar |
devidamente, preenchido, assinado

e digitalizado, apensando-o.

N i ace SUSHEE
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:

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 Agodes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido IEHTCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (i)
Outros @H Oficio de Apresentacéo.doc 19,5 KB (]

Voltar | salvarisair | ....o. Avangar |

Apos o cumprimento de todas as etapas para anexar o documento o resultado visual sera este.
Observagéo: documento de envio obrigatério - . YN
Nacional de Saude SU§+E'.. - ] .

FAIS WICO § FAIS 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 da rotina de Nova Submisséo

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 opgao: 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 AutorizagBo de acesso a arguivo
Brochura do Pesquisador

| Declaragdes Diversas Passo 2: Apos a Assinalura da Folha de
Documento comprobatério Rosto, faga a sua digitalizagéo e e e i
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Qutros anexe-a aqul.
Morma ou Regulamento
Nome

Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) Para anexar o Projeto de Pesquisa, clique nesta liste suspensa,

Registro da substancia farmacoldgica escolhendo a opgdo denominada Outros que consegiientemente
Situagéo das pesquisas ) ) ) abrira o campo *Detalhe Outros, onde devera ser digitado o nome
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarscido 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.

a1 Termo de doagéo
Vinculo Instituig&o Responsavel Promotora

Vinculo Instituic8es Participantes
Outros e 7 ate 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 k
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB ﬁ
Outros @j Oficio de Apresentac&io.doc 19,5 KB (7]

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

0rt .
" o 3 i
Maciunal de Saids S'US+'E Saads " ES :HQ‘J [ |
.
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Detalhar 0 nome do documento a ser anexado, neste caso, o Projeto de Pesquisa.
Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Outros v||Projeto de Pesquisa h

Anexar | Extensfes 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 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. Nacisnal de Sadde SUS+F-'-

+aY
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgdo 4]

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

Tipe de Documento Nome Tamanho Agbes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @ﬂ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB (]
Outros IEE‘ Oficio de Apresentagdo.doc 19,5 KB (]
Outros ] Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (]

eeeDe Avancar

Voltar | salvarisair |

Apds o cumprimento de todas as etapas para anexar o Projeto de Pesquisa o resultado visual sera este.
Observagao: documento de envio obrigatério

PAIS RIES § PAIS SEN FORAEZA
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10) Esta é a ultima etapa em que o pesquisador/usuario devera escolher entre Manter sigilo ou ndo do
Projeto de Pesquisa. Se escolher a opgéo “Sim” devera informar o prazo nas opgdes abaixo no
campo de mesmo nome. Caso escolha “Nao” nao havera necessidade da escolha.

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

' W, Plataforma Brasil
€« C O aplcacao.saude.gov.br/pl

mﬂfﬂp @ principal pajuda on-line . ajuda n sair
@™

. Y B F .
Pesqulsador ot L - Pesquisador | V2.5

Cadastros Sua sesso expira em: 39min 34

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Informagbes P Desenho de Detalhamento do ; - T
1 Biciliinares 2 Area de Estudo 3 E_sludom_pom Estido 5 Qutras Informagbes 6 Finalizar
inanceiro

Voltar | saivarisair Enviar Projeto ao CEF] |

— 2 . 2 Responder a questdo: se “Sim” escolher o Prazo (opgbes estardo
Manter sigilo da integra do projete de pesquisa? ) . X P

B disponiveis no campo logo abaixo). Se escolher “Nao
O sim © Nao permanecera inabilitado.

Observagao: campo obrigatério

o campo Prazo

“Prazo:

Declaro que conhego e que:

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

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 pessoaimente.

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

Li e entendi & informagdo confida na Brochura do Investigador, incluinde os riscos polenciais e eventos adversos da droga em estudo.

Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obter as devidas aprovages necessarias ou cabiveis.

Compromisso Geral -~

Compromissos de Financiamento e Or¢gamentagio -
Ler atentamente o texto do Termo de Compromisso referente ao

Compromisso  Geral, Compromisso de Financiamento e
N30 deve haver pagamento a0 sujeito da pesquisa para sua Orcamentagao, Compromisso de Indenizagdo, Compromisso P do
sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transporte e ali Metodolégico, Compromisso de documentagio

] .

Nenhum exame ou procedimento realizado em fun¢do da pesqu Y A . . . .
da pesquisa cobrir Ea.s despesas. ¢ PeS3UN|F|  Para ciéncia e observancia dos pesquisadores (orientador e orientando).

O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especia
O estabelecimento dos pagamentos de exame ou procedimento realZauo e UM a0 SIS IVATTENTE U8 PESqUISS, ENTTas0 UE PaTUtTTEaoTES EXTETTOS, Tevem ser
de comum acordo entre o patrocinador e a instituigso

Instituic&o deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercussfes orcamentarias

O pagamento do pesquisador nunca pode ser de fal 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 orcamento da pesquisa

Declaro que conhego e que:

ocinador

Compromisso de Indenizagio

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ird garantir a indenizag&o dos sujeitos de pesquisa (cobertura material), em reparagdo a dano imediato ou tardio,
comprometendo o individuo ou a coletividade, sendo o dano de dimensao 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, renancia ao direito e indenizag&o por dano.

Compromisso Metodolégico
Declaro que conhego e que:
« N&o se justifica submeter seres humanos a riscos inutimente 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 metodolégico, ele é 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 incluso e exclusdo do
estudo sdo 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 notificar — -
no andamento do estudo ao sistema CEP/CONEP. Ao clicar nesta opg#o, vocé

E responsabilidade do pesquisador acompanhar todos os trimites de seu projefo na Plataforma Brasil, independente de qualquer mensagem er| estara enviando seu Protocolo
de Pesquisa para analise do
Comité de Etica em Pesquisa
do Uni-FACEF

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

Observagao: campo obrigatério

Voltar Salvar/ Enviar PraJeto ao CEP|

[JAceitar termos acima

Hasianal du Ladds “+=—- has - I's y;l:l r l
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11) A seguir, na integra, o texto do Termo de Compromisso ampliado da Plataforma Brasil:

Compromisso Geral

Declaro que conhego e que:

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

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

e  Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

e  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 informagéo 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 aprovagbes necessarias ou cabiveis.
Compromissos de Financiamento e Orgamentagao

Declaro que conhego 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 participagédo do sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentagao

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

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

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

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

Compromisso de Indenizagao

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ira garantir a indenizagéo dos sujeitos de pesquisa (cobertura 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, renuncia ao direito e indenizagéo por dano.

Compromisso Metodologico

Declaro que conhego e que:

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

® Que, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodolégico, ele é inutil 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 exclusdo do estudo s&o claramente delineados no projeto
em tela.

Compromisso de documentagéao

Declaro conhecer a obrigacdo 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.

Av. Major Nicéacio, 2433 - Bairro Sdo José - CEP: 14.401-135 — Franca - SP
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Referéncias

BRASIL, Ministério da Saude, CNS/CONEP. Resolugdo CNS n2 196 de 1996
Regimento Geral dos Comités de Etica em Pesquisa da PUC/SP
Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa, campus Monte Alegre da PUC/SP.

Manual llustrado da Plataforma Brasil para submissdo de Protocolos de Pesquisa ao Comité de Etica em
Pesquisa, campus Monte Alegre da PUC/SP.
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