Orientacdes para o preenchimento
do formulario da Plataforma Brasil



C {t @ N3oseguro | plataformabrasil.saude.gov.br/login,jsf

Saude
Mmistério da Sande

a nforme o E-mail 2 LOGIN

Esgueceu a senha? Cadastre-se

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informagoes ao
Participante da
Pesquisa

Resolugdes e Normativas Manuais da || Historico de
Plataforma Versdes

L >
o

Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica ,

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Blv| *

Lt Este sistemna foi desenvolvido para o navegador Mozilla Firefox. Cansalho — Ministésio da
£ = p 4 SUS T e Saide

Nacional de Saide

V2l et de ikt o on [vers3o 9 ou superior)




Distribuicao de Protocolos

e Para que um projeto de pesquisa seja enviado
imediatamente do pesquisador para um Comité de Etica, o
pesquisador deve estar vinculado a uma Instituicao e esta a
um Comité.

Pesquisador > Instituicao > CEP



C Y @ Niosequro | plataformabrasil.saude.gov.br/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisaAgrupador.jsf

Beee @

LISIANE DMAS ALVES - Pesquisador | V3.2

ADICIONAR I'HSTFTUI(;.EO
= Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa?
® Sim MEo

ADICIONAR PHSTPTUI(;KO

* Nome da Instituicdo:

Buscar Insﬁtuig:ﬁul
Orgéo [ Unidade:

A dicionad
INSTITUIGOE S SELECIONADAS (1)

CMNPJ Razio Social

Mome Fantasia Situacdo  Orgdo / Unidade Localizagdo Acdes
95806 350/0022- SOC CARIT E LIT 5A0 FRAMCISCO DE ASSIS Z0MNA Universidade Franciscana - Ativa RIO GRAMDE »
43 MORTE LIFM T DO SUL =

hLTERAl;:ﬁD DE SENHA

* Deseja alterar a senha atual?
Sim @ MEo

= Senha atual:

= Nova senha:

= Confirmar nova senha:

Histgrico de Alteracio do Cadastro

Sah.rad

Este sistema foi desenvolvido para o navegador Mozilla Firefos.

{wers3o 9 ou superior)
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Para cadastrar um nove projeto, clique agui: NMova Suhmissﬁgl Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterio[l

IniCie um novo BUSCAR PROJETO DE PE
projeto Tit rojeto de Pesquisa: ane.

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagéo: Tipo de Projeto
Selecione v

Palavra-chave:

« SITUACAO DA PESQUISA

#| Marcar Todas

#| tprovado #| M&o Aprovado no CEP #| Recurso Submetido ao CEP

¥ Em Apreciagio Etica #| Pendéncia Documental Emitida pela COMER #| Recurso Submetido & COMEP

#| Em Edigéo #| Pendéncia Documental Emitida pele CEP #| Recurso ndo Aprovado no CEP

¥ Em Receptdo e Validag&o Documental ¥ Pendéncia Emitida pela CONEP #| Retirado

#| Mo Aprovado - Ndo Cabe Recurso #| Pendéncia Emitida pelo CEP #| Retirado pelo Centro Goordenador

#| Mao Aprovado na CONEP

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar |
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
. . . s Pesquisador » Rt . . . Ultima . V. Acio

Tipo CAAE Versao Comite de Etica Instituigao Origem Apreciagio N Situagao &

Responsével ¥

eTETE € o ol @ ||




Etapa 1 - Informacgoes Preliminares

I erciminares T ST Y Estudo/Apoio Financeiro Estudo T O T TinsiEs

Salvar/ Sair I Proxima I

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugao 466, Resolugdo 510

Sim WET]

* Informe o Modelo que deseja preencher
{0 Modelo completo ainda ndo estd disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)
& Simplificado Compleio

* Pesquisador Principal:

CPF/Documento Mome Social

970.352.100-65 LISIANE DIAS ALVES . .
Telefone E-mail ASS|Stente de pequIsa:
(55)3222-0997 lisi.dias@bol.com.br

Podera fazer o preenchimento do projeto
* Deseja delegar a autorizagao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema? de pesq u ISa na PB
Sim ® Nio

ASSISTENTES:

CPF/Documento MNome Social Telefone E-mail Ho
Adicionar Assistente | EqUipe de pequisa:
Membros que irdo compor/auxiliar o
FQUIPE DE PESQUISA: projeto de pesquisa. NAO terdo acesso ao
CPF/Documento Mome Social Agdo prOJetO no SiStema da PB.
Adicionar membro & equipe |

* Instituigio Proponente: @

95.606.380/0022-43 - SOC CARIT E LIT SAD FRANCISCO DE ASSIS ZONA NORTE v S:f;orene SOC Carit e Lit 550 FranCiSCO de Assis

* E um estudo internacional ?

Sim ® Nio




Etapa 2 — Area de Estudo

Todas as areas tematicas dos projetos devem
ser encaminhadas a apreciacdo da CONEP,
exceto:

a) Quando o projeto tiver a area tematica igual
a “Genética Humana” e subdrea “Trata-se de
pesquisa envolvendo Genética Humana que
nao necessita de andlise ética por parte da
CONEP”;

b) Quando o projeto tiver a drea tematica igual
a “Reproducao Humana” e subarea
“Reproducao Humana gue ndo necessita de
analise ética por parte da CONEP”

Anterior I Salvari Sair I

Area Temdtica Especial (indigue todas as dreas tematicas do projeto, se aplicavel):
Genética Humana:

Proxima |

Havera envio para o exterior de material genético ou gualguer material biolégico humano para obtenc o de material genético, salvo nos casos em gue houver

cooperaco com o Governo Brasileiro;

Haverad armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos humanos no exterior & no Pals, guande de forma conveniada com instituicdes estrangeiras

ou em instituices comerciais;
Havera alteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizacio in vivo;

Trata-se de pesquisa na area da genetica da reprodugio humana (reprogenética);

Trata-se de pesguisa em genética do comportamento.

Trata-se de pesguisa na gual esteja prevista a dissociagdo ireversivel dos dados dos participantes da pesguisa;

Trata-se de pesguisa envolvendo Gengtica Humana gue ndo necessita de analise ética por parte da COMNER;

Reprodugdo Humana (pesquisas gue se ocupam com o funcionamento do aparslho reprodutor, procriac®o e fatores gue afetam a saldde reprodutiva de humanos,

sendo que nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

Reprodug o assistida;

Manipulagdc de gametas, pré-embrides, embrides e feto;

Iedicina fefal, quando enveolver procedimentos invasivos;

Reprodugdo Humana que ndo necessita de analise &tica por parte da CONEP;
Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
Movos procedimentos terapéuticos invasivos;

Estudos com peopulagdes indigenas;

Projetos de pesguisa gue envolvam organismos geneticaments modificados (OGM), células-tronco embricnarias e organismos gue representemn alto risco coletivo,
incluindo organismos relacionados a eles, nos dmbitos de: experimentagdo, construcéo, cultivo, manipulacio, transporte, fransferéncia, importagdo, exportacdo,

armazenamento, liberagdo no meio ambients e descarts;

Pesguisas com coordenagio efou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aguelas com copatrocinio do Governo Brasileire;

Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de analise pela COMER serdo classificados como “A critério do CEP”.

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

Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra

Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas

Grande Area 4. Ciéncias da Salde

Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

' A opcdo <Grande Area 4>
Grange fuea . Engennanas habilita o item <Propdsito
Principal do Estudo (OMS)>.

Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
Grande Area 7. Ciéncias Humanas

Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes

T 1 .




* Titulo Publico da Pesquisa:

‘ O Titulo Publico podera ser disponibilizado em consultas publicas para
referenciar seu Projeto de Pesquisa depois de receber parecer de aprovado.

Caracteres restantes: 4000

* Titulo Principal da Pesquisa:

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

o

Caracteres restantes: 4000




Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

Anterior Salvar/ Zair Proxima

Esses campos sO serao
habilitados para pesquisas
da Grande Area 4. Ciéncias
da Saude — Propdsito
principal do Estudo (OMS) —
Clinico.




Esses campos so serao
habilitados para pesquisas
da Grande Area 4. Ciéncias
da Saude — Propdsito
principal do Estudo (OMS) -
Clinico.

Selecione v

Farmaco/Medicamentovacina

Dispositivo

Biologica

Procedimento/operatériafcirurgia

Radiagdo

Comportamental

Genética

Suplementac Ao alimentar (p.ex.: vitaminas, minerais)

Qutro

Fase 1
Fase 112
Fase 2
Fase 2/3
Fase 3
Fase 4
Qutros

Adicionar Intervengao

Adicionar CID

Adicionar DECS




* Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a nenhuma intervenco?
Sim ® Mo

Justificativa

E a identificacdo do tipo de abordagem
metodoldgica que se utiliza para
responder a uma determinada questao,
Exemplos: - Relato clinico.

#

Caracteres restantes: 4000

* Havera aplicagio de washout?

- Estudo de abordagem qualitativa. sm ® Nio . ; .
- Observagao exploratéria. Os fen6menos Justificativa Washout: € o periodo que o participante da
sdo investigados a medida que ocorrem pesquisa fica sem tomar medicamento para
sem qualquer interferéncia significativa gue ele seja eliminado de seu organismo. )
dO Observador. Caracteres restantes: 4000
* Desenho:
Adicionar Financiamento b 4
P
Tipo de Financiamento Caracteres restantes: 4000

Institucional Principal Pesquisar |
Institucional Prnncipal

* FINANCIAMENTO:

Institucional Secundario
| Financiamento Préprio | —
/ CNPJ Empresalinstituigic Finarllg‘i:ameento E-mail Telefone Agao
Adicionar I Fechar I Adicionar Financiamento

* PALAVRA-CHAVE:

Palavra-chave \ Agio

Adicionar Palavra-chave




Vocé estd em: Pesquisador = Cadastro de Projeto de Pesquisa = Detalhamento do Estudo

Titulo da Pesquisa Mome
Formans Clas ) §
1 nformagdes 2 i res de Estuda 3 Desenho de 4 Detalhamento do Outras Informantes Cinalizar
Preliminares - == Estudo/Apaio Financeiro Estudo ’ s -

Anterior | Salvar/ Sair | Praxima I

* Resumo:

O que é (contexto); Por qué? (Descreva o objetivo do trabalho); Como?
(Método utilizado); Resultados esperados; Conclui-se que...

o
* Introdugao:
Deve conter a contextualizacdao do tema; a formulacao do problema de
pesquisa; a justificativa e os objetivos da pesquisa.
o

* Hipotese:
Formulada a partir de uma determinada ambiéncia tedrica e diante de um problema
a ser resolvido. A hipdtese é apenas uma formulacdo provisoria, destinada a colocar
a pesquisa em andamento.

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:
Objetivo principal da pesquisa.

e

Caracteres restantas: 4000



Objetivo Secundario:

Objetivos especificos.

Caracteres

* Metodologia Proposta;

- DELINEAMENTO DA PESQUISA (abordagem qualitativa ou quantitativa)

- PARTICIPANTES DA PESQUISA E LOCAL

- PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS (instrumentos, abordagem, intervengao, durag¢ao)

- PROCEDIMENTOS DE ANALISE DOS DADOS

- PROCEDIMENTOS ETICOS Cormcter

* Critério de Inclusdo:
« Mao se aplica

Elementos a serem incluidos no estudo. Devem representar um populacao.

Caracteres
* Critério de Exclusao:
« Mao se aplica
Quais sdo os participantes que preenchem os critérios de inclusao que
por motivos éticos ou clinicos ndao devem fazer parte da pesquisa.
Caracteres

* Riscos:

Aos participantes (integridade fisica, psicolégicos, quebra de sigilo ...)

Caracteres

restantes: 400

5 restantes: 400

restantes: 400

restantes: 400

restantes: 400



* Beneficios:

Proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante
e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participag¢do na pesquisa.

e

Caracteres restantes: 4000

* Metodologia de Andlise de dados:

Como serao trabalhados estatisticamente ou qualitativamente os dados da sua
pesquisa.

e

Caracteres restantes: 4000
* Desfecho Primario:
Principal resultado que é medido no final de um estudo para determinar se um
tratamento especifico funcionou. Remete ao objetivo geral. O desfecho primario sera
determinado antes do inicio do estudo.

s
Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundario:

E o resultado ou evento clinico monitorado por um estudo clinico, porém ele é de
menor importancia do que o desfecho primario. Remete aos objetivos especificos.

s

Caracteres restantes: 4000

* Tamanho da Amostra no Brasil:

NQ de pa rt|C|pa ntes Participantes da Pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:
#| Mo se aplica



Sim' para pesquisas
gue analisarao
prontuarios, fichas
de avaliacao de
pacientes; e 'Nao'
para as demais.

T~

v

1 nformacdes Desenho de

Preliminares 2 Ares de Estudo

Anterior I Salvar/ Sair I

Estudo/Apoio Financeiro

Detalhamento do

Estudo

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

Sim & Nip

Detalhamenta:

Finalizar

Quiras Informagdes

Praxima I

o

A 4

Caracteres restantes: 4000

* Informe o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa

10

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

ID Grupo N° de Individuos

Pais ]

Alunos 5

* 0 estudo & multicéntrico no Brasil?
Sim ® Mao

Demais centros participantes no Brasil:

E-mail

CNPJ Mome da Instituigdo [ Orgdo / Unidade

Instituicdo Coparticipante:

CNPJ Nome da instituigdo Coparticipante Mome do responsavel

* Propde dispensa do TCLE?
Sim * MNao

Justificativa:

Njes a serem realizadas Agbes
Entrevistas A}
Aplicacdo de questicnario & W

Telefone

Comité de Etica

Adicionar Grupo I

CPFiDocumento

do responsavel Agoes

Nome do responsavel

Adicionar Centro |

Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Acoes

Adicionar Coparticipante I




* Haverd retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Sim ® Nio

Justificativa:

P

Caracteres restantes: 4000

* Cronograma de execugio:

eptificagdo da Etapa Inicio (dd/mm/iaaaa) Termino (dd/mm/aaaa) Agbes

Redagfo do TFG 111022019 110372019 ]
Encaminhamento ao CEP 18/02/2019 15/04/2019 o
Coleta de Dados 22/04/2019 26/04/2019 )
Anslise de dados 29/04/2019 31/05/2018 ]
Apresentacdo dos resultados, 10/06/2019 12/06/2019 w
Adicionar Cronograma I
* Orcamento Financeiro:
Detalhamento do Orcamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$) Agbes

Folhas A4 Custeio 30,00 [}
Canestas Custeio 10,00 ("]
Impressdo de documentos Custeio 40,00 ]
Deslocamento Custeio 70,00 [}

Total em|1 50,00 | Adicionar Despesa |

Reais (R5):

Outras informagdes, justificativas ou consideragies a critério do Pesquisador:

Insira as Referéncias ou Bibliografia Consultada.



Apresentacdo dos resultados 10/06/2019 12/06/2019 [}
Anslise de dados 29/04/2019 31/05/2019 (7]
Adicionar Cronograma
b TR #om M aen v o mrem
Arquivos do Projeto Folha de Rosto assinada e data

(digitalizada)

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

+ Passgn q: Favorimprimir a Folha de Rosto, presnché-la e

: Passq 2° Apads a Assingtura da Folha de
gszind-la. Apds is=0, SeQuir para o passo 2.

Resto, faga a sua digitalizago e

Imprimir Folha de Rosto

Anexar Folha de Rosto

anexs-a agui.
Extensdes dos arguivos: DOC, DOCE, QDT POF. TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Acdo

INCLUIR ARQUIVO S:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgao v
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Acao
Fechar Praxima |

Anterior Salvar/ Sair . . . . e . Proxima



. ggm MINISTERID) DA SAJUDE - Conselho Macional ge Sadde - Comissdo Macional de Elica em Pesquisa — CONEP

FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDD SERES HUMANDS

1. Projete de Peaquisa:
efn

2 Mumens e Parlicipanies da Pesguisa: 10

3. Area Temabca:

4. Area do Conhecimento:
Grande Area 4. Ci8ncias da Saode

PESQUISADOR RESPONSAVEL

5. Mome:

LISIANE DIAS ALVES

5. CPF: 7. Enderego (Rua, n.o):

970.362.100-68 AV ITAIMBE, B54 CENTRD APTO 201-8 SANTA MARIA RIO CRAMDE DO SUL ST0S0330
8. Macionaldede: 9. Telelone: 10, Outre Tedalone: 11. Emait

BRASILEIRO {55) 3222-0097 ksi.digs ol com b

Terma de Compromissa: Declans que conhego & cumprirel os requisitos da Resolucia CHS 4661 2 e suas complementares. Comprometo-me &
ulilizar os materiais & dados coletados exclusivamente para os fins previsios no protocolo & a pubbcar os resullacdos sejam eles favordvers ou nBo.
Aceilo 8s responsabilidades pela condugSo dentifica do paramProjeto acma. Tenho ciénca que essa folha serd anexada ao param Prajeto
devidaments assinada por todos o8 responsdveis e 1ard parte integrante da documentagso oo mesma.

Data: ) )

Assinabura

INSTITUICAD PROPONENTE

12. Nome: 13. CHF.: 14, Unidade/Ongao:
S0C CARIT E LT 5A0 FRANCISCO DE ASSIS | 25.606.360/D022-43
ZONA NORTE

15. Telkedonea: 16. Owbno Tedaefone:
{55) 3220-1200

Tenmo de Compromisso (do responsasel pela instibuicio |- Declaro gue conhego & cumprined os requisitos da ResolugBs CNS 466/12 e suas
Complementanes & coma esta inslibuigdo tem condigdes para o desenvoldmento deste projeto, uborzo sua execucio.

Assinalura

PATROCINADOR PRINCIPAL

MBO Se Bplca.




Documentos obrigatorios

INCLUIR ARGQUIVG 5:

* Tipo de Documento:

Selecione a opgao
Selecione a opgao
Brochura Pesquisa
Cronograma

* | Declaracdo de Instituico e Infraestrutura

Declaragio de Pesquisadores
Declaragio do Patrocinador
Orgamento

Cutros

Parecer Anterior

—— | Projeto Detalhado / Brochura Investigador
Recurso Anexado pelo Pesquisador

TCLE [ Termos de | I TalW

Declaragio de Manuseio Material Biologico / Biorepositdno / Biobhanco

* Detalhe Outros:

Tamanho

Data de Upload do Arquivo Acao

Proxima |

Proxima |

Este sistema foi desenvolvido para o navegador Maozilla Firefox.

———— Termo de Confidencialidade (op¢ao outros)

——— *Autorizacdo do local de coleta de dados

———— Termo de Assentimento (se necessario)

(versdo 9 ou superior)

Nomear os arquivos de acordo
com o0 nome dos anexos

——— Instrumentos de coleta de dados, se nao estiver no projeto (op¢ao outros)




informagons Area de Estudo j Detaihamanto o Ouras
Preliminares

Votar |  SalvarSair |
* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
C sim © Nao

* Prazo:
|Selecione =]

Compromisso Geral -‘J
Dectaro que conhego & que

o Cumprirei os requistos da Resolugao CNS 195/96 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais & dados coletados exclusivamente para os fins previstos
no protocolo e publcar os resultados, sejam eles favoréveis oundo,
o Concordo em conduzy & pesquisa de acordo com o protocolo de pesqusa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratdnio;
Concordo em conduzir e supervisionar & pesquisa clinica pessoalmente
« Concordo em informar o patrocinador do estudo e o Comité de Elica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre os eventos adversos graves que
venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa —
¢ Lie entendi a nformag&o contida na Brochura do Investigador, ncluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo
o Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as devidas aprovacdes necessérias ou cabiveis

Compromissos de Financiamento e Or¢amentagéo
Declaro que conhego e que:

* N&o deve haver pagamento &0 sujeito da pesquisa para sua participagéo; e que se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas & participagdo do sueito no
estudo, por exemplo, despesas com transporte e slimentagéo

o Nenhum exame ou procedimento realizado em fungio da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da
pesqusa cobrir tais despesas,

o O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, espacialmente anvolvendo gasto publico ndo autorizado (SUS). _?_'
‘ [ Aceita termos acima

Vottar | Salvar/Sair | (TYYY Y6 ‘ Enviar Projeto ao CEP|




LEMBRANDO:

v' TODAS as informacdes devem ser iguais na PB (titulo, objetivos,
riscos, beneficios, n2 de participantes), projeto principal, termos,
cronograma, orcamento etc.

v'Os Riscos e beneficios sdo para os participantes e ndo para a
pesquisa.

v'O TCLE encaminhado para o CEP NAO pode estar assinado.

v’ 0O Termo de Confidencialidade deve estar assinado e datado pelo
nesquisador no envio do projeto.

v'Prazos CEP/CONEP: ATE 15 dias para o checklist e 30 dias parecer.
v'Retorno de Pendéncia por parte do pesquisador: ATE 30 dias.
Recurso: ATE 30 dias.

N



CCcep

Comité de Etica em Pesquisa - UFN

CONTATO

Local: Secretaria— Conj. |, prédio 7 - 62 andar, sala 601 A

Horario da secretaria — manha: 7h30min as 11h30min
tarde: 13h30min as 17h30min

Reunides quinzenais: tercas-feiras 16h

Consultoria presencial: tercas-feiras 13h30min as 17h30min
(agendamento)

Telefone (55) 3220-1200 - Ramal 1289

E-mail: cep@ufn.edu.br



