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Apresentacao

A presente cartilha tem por objetivo auxiliar os pesquisadores na
submissédo dos protocolos de pesquisa ao CEP/FASAR por meio da Plataforma
Brasil. Organizado a partir do cadastro do pesquisador até o momento final do
envio do protocolo, constitui-se em material de consulta.

Destacamos que este manual n&do substitui a necessidade do
pesquisador tomar conhecimento da Resolucdo CNS 196/96 e
complementares, que regulamentam a pesquisa com seres humanos no Brasil.

O material aqui disponivel € uma adaptacdo de manuais disponibilizados

na Internet.

Bibliografia:

1. Manual llustrado para preenchimento da Plataforma Brasil. COMITE
DE ETICA EM PESQUISA — CEP/UFAM.

2. BRASIL, Ministério da Saude, CNS/CONEP. Resolucdo CNS n° 196 de
1996.

3. Regimento Geral do Comité de Etica em Pesquisa da PUC/SP.

4. Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa, campus Monte Alegre

da PUC/SP.
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1. O que é a Plataforma Brasil:

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

O sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio
digital, propiciando ainda a sociedade o acesso aos dados publicos de todas as
pesquisas aprovadas. Desta forma, pela Internet € possivel a todos os envolvidos o
acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as informacfes em conjunto,
diminuindo de forma significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema
CEP/CONEP.

Passo 1: CADASTRO DO PESQUISADOR
1) Acessar a pagina do sistema PLATAFORMA BRASIL, a saber,
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf ~ conforme  demonstra

figura abaixo: Pagina inicial da Plataforma Brasil

Plataforma Brasid

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

PLATAFORMA ERASIL : Cadastro '
CEP o numetos
. : : v
§ 4774 5.924 19 13 2.604 ° a6 2019m
€ SN
-

va 7 o a 0 o

= o 0
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figura abaixo:

2) Depois da leitura do texto, clicar no

seguinte representada pela figura abaixo:

r L

Clicar na opcdo CADASTRE-SE para ter acesso ao sistema PLATAFORMA

BRASIL, o que resultara na abertura da seguinte tela, conforme demonstrado na

Apds a leitura deste
fexdo, clique no botdo
Avancar para fer
acesso 3 segunda etapa
do preenchimento do
cadastro pessoa na
PLATAFORMA BRASIL

vy WG oy TEN

botdo AVANCAR que dara acesso a etapa

FA— . ) .
Se for aluno da informar 0 Ensing Medio (se
e e Informar & Macionalidade | % Témico};—{
Se for alwno do Mesfrado informar 3 Graduacso:
Se for aluno do Dowtorads informar o Mestrado.
Cmteytrm Degrs
Selec . Infoemar o CPF
lecionar a
Especializagio
ncadm Tmres [ m ey s -
Obs. Infelizments o sistema U ik At Sekeaionar o
b prevé az Especialidades Talor THuk Acaaémice
da &rea da Saide. Mp—. - Infarmar a area de
Para informar cometamente Ex: Antropologia
5ia rea, seleciona a
opgdo: “outros™ Sp—
Isto abyird o campo 30 lado ——
de mesma nome, para gue -
ig informada a drea de Inforrmar o link do Caricule LATTES,
ﬁcm académica P COMO Mo EXEmplo 3 SSguir
Wmrrer Tamarhe Aghas
e (111} mungr |

Ao informar o link do curriculo LATTES, auwtomaticamente
ca a obrigatoiedade de se adicdonar um curriculo nesta
se;a0 do cadastro.




e
g FaSaR

Faculdade Santa Rita

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

abaixo:

'Q T® e Teon 0 Ve ¢ '-\mn- ¥ © o 21 Sewen & Cur - -
-~ [ o4 DECEIhSLTeg b

Batos Cormms  Miogeton  fvsss  Poswie ow O AA Semas  Cvestos

Imagem meramente ilustrativa W

. Enderego eletrbnico da pagina do
LATTES (Link) que deve ser
informado ns PLATAFORMA

BRASIL.

2) Apbs o preenchimento completo da etapa anterior, cligue em AVANCAR que

dara acesso a nova etapa, conforme demonstrado na figura abaixo:
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-

Todos os campos marcados com
=* 530 obrigatorios

L (Y Yo
AR PR “— Selecionar o Sexo 3
Se informar o RG nd Campa
v Oufro Documanio: seiecionar 3

e

[
o 0pga0 SSP.
[P — [T Infoemar 0 RG
fommray
r o Betal? Infoemar o CEF e depais clicar sabre o bot3o Buaca CEP.
= - 0O sislema camegars sutomalicamente 0 endereco, COMija 3penas o NUMErD, & informe 0 complementa (5& for 0 ¢asa)
[oo— e JR—
Informar um e-mai
pessoal. o , - —
Observagio: Evitar 3
wikzagao de e-mais ¢
: s me Comtrame o § aes o ra
instiucionas, conforme
insuga0 dos
gesenvoledaras deste - N - - — - - —
Sistema AENG30 para 0s parametros aceitos pelo sistema. Su3 NS0 Observancis toma mpossivel o processo de efetivag3o do cadastro
——
Clique aqui para
b Sorsumb fgee adicionar o
cocumento pessoal
&, o Exemplo: CNH, RG,
F oo dn e a o Al nar Fi : -2
g s St A N, S, A A P — [ Hicionar, 00 £ opoenat g e CRC, CAB, etc.
e oo agioe
eeDe Pa—

3) Apos o preenchimento completo da etapa, conforme figura acima, clique no
botdo AVANCAR para ter acesso a nova e Ultima etapa do cadastro pessoal,

etapa, conforme demonstrado na figura a seguir:
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o &

Dot wrciilsr Bpurs ot ko e proaguieg?

* DeBgja vincular aiguma Inatituigo de peequisa?
Escoifier & 0ppan “5im, clicar no botdn “Buzcar inafituicin”

TR AR BT

Bama i b [r—

s Lirpdade ..-; ;‘-
Selecionar no item Ferfil, & 0pga0

“Pesquisadar

5) ATENCAO: é primordial que os alunos e professores da FASAR que
pretendam enviar seus projetos de pesquisa para andlise ética do Comité de Etica
em Pesquisa, vinculem-se a FASAR por intermédio da Plataforma Brasil, ou seja,
como demonstrado na figura acima ha uma questéo de resposta obrigatéria, a saber:
Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa? Existem duas opcdes de resposta,
SIM e NAO. Para vincular-se a FASAR, marque a op¢do SIM, em seguida, clique
sobre o botdo BUSCAR INSTITUICAO. Logo ap0s, aparecerd uma nova janela
denominada Pesquisar Instituicdo, com dois parametros de busca, um por CNPJ e

outro por Nome da Instituicdo, conforme figura que segue:
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Pesquisar Instituigao b 4

Pardmetros de Pesquisa

CNPJ

Nome Instituigao

Pesquisar

Fechar

Informar neste campo a FASAR. Em seguida
clicar no botéo ao lado

6) Recomendamos a utilizacdo do segundo parametro de busca, a saber, busca
por Nome da Instituicdo digitando a palavra: FASAR e em seguida clicando no botéo
PESQUISAR.

7) Localizar na lista que sera aberta a Faculdade Santa Rita - FASAR, clicar sobre
esta opcdo, em seguida, selecionar o perfil de pesquisador antes de adicionar o
vinculo (conforme demonstrado na figura abaixo) e em seguida clicar no botéo
ADICIONAR. Caso haja algum erro ou equivoco, esta informacdo podera ser
alterada a qualquer tempo. A omissdo ou vinculacdo a outra instituicdo implicara
diretamente no ndo envio do protocolo de pesquisa para 0 CEP-FASAR. Assim,

deve-se ter atencéo redobrada.
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8) A figura abaixo demonstra as etapas finais do cadastro pessoal na Plataforma

Brasil:

Em seguida clique com o

Doigs. ksl SR s b Ce petagus it mouse sobre a ng_aﬂ Perfil:
- G selecionande a  opgdo
A s Pesquisador na segiéncia
clique no botdo
e A Pt b [E=17)
Vg Unsarsdade ©aaha dv o 1 b PG [T Bawiirg Al abaixo
s farw indicado pela seta verde.
— Paigubidar

Adwisnar |
l ome

9) AplOs seguir as recomendacdes dos itens acima, vinculando-se a FASAR,
selecione/marque a caixa L1 em que ha a seguinte expressdo: “Declaro que as
informagdes anteriormente prestadas sao verdadeiras”. Imagem ilustrativa abaixo:

e |

. o
i % i Covurjy enciler sgurs it o de pragine?

e L
Ape incuir a(s) Insiuicio(bes) — ) _ Ao cumprr todas as  efspas
dique na caina 3’0 lado do texto Preiihian Lbssrmslaie Caidhin de Sbo PminPUCSR P Iradiipas indicadas acima, para adicionar o
Declaro  gue as  infomagdes b s vinculy  com - a
antsriormente prestadas sdo [ instituicSo aparecerd neste campo.
verdadeiras” - .
i = Observagan  importante: o
E em sequida no  boEo - —
Concheir ) Pesguisador podera 1..1nc:u|ar-se a
indicado pela seta mais de uma Insfitiigio, se for o
verde nesta figura, Cas0.
P Y Ty P
C Worrer dhe ryirheeoe Urge " Srededs  Locsboeces al
- o
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10) Para finalizar o cadastro, clique no botdo CONCLUIR, sera atualizada a tela
(conforme figura a seguir).

Cadartro ne Pstricrmas Beeil

Se nao houver qualquer falha no presnchimento das efapas do cadasto &t agui Apos & conclusdo
da quarta & titima etapa do cadastro o sistema Flataforma Brasil emifira a seguinte mensagem:
‘Cadastro efetuado com suceszo
Verifique seu e-mail para informacdes de login
"Vocé sera redirscionado para a pagina de Login. Caso ndo seja redirecionado. Clhows aoui®

11) Por fim o sistema PLATAFORMA BRASIL encaminharéa 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,
gue posteriormente poderao ser alterados). Recomendamos a néo utilizacdo e-mails

institucionais.

Passo 2: DO CADASTRO E SUBMISSAO DA PESQUISA

Apés o cumprimento de todas as etapas anteriores, para o cadastro como
usuério 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 Pesquisa.

Conforme o item 1.3 da Resolugcdo CNS 196/96, o Protocolo de Pesquisa € o
“‘documento contemplando a descri¢do da pesquisa em seus aspectos fundamentais,
informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo 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, Declaragcbes
diversas, Brochura do Investigador, curriculos, entre outros) enviados para analise
do Sistema CEP/CONEP.




e
g FaSaR

Faculdade Santa Rita

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

dara acesso a pagina inicial do referido sistema, (vide figura abaixo):

Platalorma Brasl

Login
Informar o e-mail que foi . E———
utilizado na oportunidade do -
cadastro
Em caso de perda ou
esquecimento da senha,
Informar & senha que foi clique no link Esqueceu
encaminhada a senha? Dessa forma
automaticamente para o e- 0 sistema enviara uma
mail nformado na nova senha para o e-
oportunidade do cadastro mail que foi informado
no cadasiro

2) No quadro denominado Login, (indicado pela seta verde na figura acima)
informe o E-mail (0 mesmo utilizado na oportunidade do cadastro) e a Senha (que
foi enviada automaticamente pelo sistema PLATAFORMA BRASIL) em seguida
clique sobre o botdo OK.
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Pesquisadon adar | V1.5

Pars SRSENERRT UM Rove prajets, clique agui Nove subrmmé S cedrear projsing anfenmess 3 Fiotabea Smn cimus acu Submeser Projeto Anberlor & PLATER|

— Clique no botfo "Nova Submissso” aqui
para submeter o protocolo de pesquiza

Titulo da Pesquess Himera CALE

Situachc di Peaguiea Pesguisadar Primcipal: Untima Moadicacie

ek nng w

Tipe de Submissas

Selscong

Uescar Projens de Pesquiss | Limgar

Frojem de Pesqums

ipa g Ngeeprn CEAF 3 Truln ds Pesquize § Hizaras Fruqnsatdm g Verasn ¢ liima Hadficegan & Slunpes ¢ Gingian e Peequisa

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

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

Entre as opgdes ha o botdo NOVA SUBMISSAO, comando este que deve ser
acionado na oportunidade da submissao do seu protocolo de pesquisa a avaliagcéo
do CEP-FASAR.

4) Ao selecionar a opgéo indicada no item anterior, o botdo NOVA SUBMISSAO o
usuario/pesquisador tera acesso a tela inicial de cadastro do Protocolo de Pesquisa,

conforme demonstrado na figura abaixo:
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Paiguasdas Prod @

Ao selegionar &

opgo “sim”
veve-se clicar no
bt
“Adicionar
Acsistente”
efaluaEr uma
busca, locaizd-o
& imdica-fo.

Viale flembrer gue
[ &
possibiidade de
iniicagde  de
WSUROE QUE N80
pOsEwEM
cavasn  prénc
m sistama
Piatsfrma Srasi

i By P agengeTe

B e mwtuds rememarameiT

A gualguer momento o usuério/pesquisador podera
clicar no botao e retornar posteriormente para

complementagdo do protocolo de pesquisa.

™

[
[Te—— —

e e T

Primeira etapa de preenchimento: 1. Informacdes Preliminares |

T gt S
Todos os

CEMpoes gue o

estiio e es e st . . bt o
sinalizados MG 3 S S8 ORI e e
com ¥ * " gdo

. P bromg £ WOAE D TGl DEREEE DTRESIEGT
obrigatorios. ot .

Dados carregados
automaticamente pela
Piataforma Brasil

B R § Rt LR R A P SR TR & SRR R B DR D SO et

—— [ — Py— P

Indicar a Equipe d= Pesquisa se for o caso.
Também poderd ser indicado (desde que j&
cadasfrado) o(a) professor(a) orientador(z) do
Projeto de Pesquisa ~

Deve-se indicar a Instituicdo Proponente, neste caso
obrigatoriamente o pesquisador devera indicar a Faculdade
Santa Rita, caso contrario, o protocolo ndo chegara
corretamente ao seu destino, a saber, o Comité de Etica em
Pesquisa da FASAR. Caso o pesquisador néo se vincular (na
oportunidade do cadastro pessoal) a FASAR, ao enviar o
protocolo de pesquisa para andlise, seu projeto sera
encaminhado diretamente a CONEP — Comissédo Nacional de
Etica em Pesquisa, que em contrapartida, verificara o
endereco residencial registrado no cadastro daquele
pesquisador, remetendo o protocolo digital ao Comité de Etica
em Pesquisa mais proximo da residéncia do pesquisador.

Lembramos que para as pesquisas em nivel de graduacdo, ou seja, Iniciacao
Cientifica — IC e Trabalho de Conclusédo de Curso - TCC, o Professor Orientador

sempre sera o pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa.

5) Apdés o preenchimento de todos os campos obrigatorios da primeira tela
denominada 1. Informacdes Preliminares clique no botdo Avancar que dara acesso

a tela de numero 2. Area do Estudo, conforme demonstrado na figura abaixo.
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et de Pesgune Segunda etapa do preenchimento: 2. Area de Estudo
»o-::q 2 Ares de Lrtude ;-n::':::u mm b Outras indormagdes Finalizar
Financeine
vomar Sarear B  Avangar

2 Tematics Especial Indigue todat 3t Sreas temiticas do projeto, se aplicavel)

! Geretics Mumens

Note-se bem, que 0
reenchimento destas
areas nao é
obrigatorio.

V) ou quandd & pasquisa tor

ases | 1o 1) ou ndo re V
NPy e combragies

#.5) Mererte

BA0% N0 pas (anda q
siasbelecidas nchand:

Caso seja
selecionada alguma
das Areas Tematicas
Especiaisqpfot_opo'o SIQUET SRR Gue 3 DN 0o (P, Sewnds te Jsttcaoe. se §30C merecedor e andlce pela CONEP, serd classi®icado come Sred 09
de Pesquisa digital

apos andlise e [ Arers o Conhecs (CNPQ) (Selecions #té i)
aprovagio do
CEP/UFAM, serd

enviago
automaticamente para T TR
3 'ag,ioﬁne}da O :-r‘n(l.?at .>r. a5 33 S 3

Comiss3o Nacional L Grarde Area 5 Ciéncies Agriies Escoler a Grande Area (CNPg)
T e e, g Ateng3o: é obrigatdria esta indicagao.

yarce Aea | Cénoas Sxtas ¢ 62 Tors

C Oreede Acea 2 Cilooes Doligess

Garde Area 3 Engetaras

de Etica em Pesquisa- =2 (e
CONEP. S0 apos
obter 3 andlise e
aprovagao desta
Comiss3o e que o Este campo sard Naniiiado 8penas NOS Cas0s em que for

pesquisador estara indicada Grande Area 9. Outros .
liberado para
realizagio da Frepecis Prin
pesquisa.

Esies campos serdo habiltados apenas no caso de
indicagdo ga Grande Area 4. Ciéncias da Satide, g0
CONIrano, JEvErao Ser ignorados.

Tiuks Pblice da Pesquisk

Informar o Titulo Publico da Pesquisa: € o titulo do projeto de pesquisa ora apresentado.
Parece haver redundancia ao informar o Titulo Publico da Pesquisa: e depois ter de
informar o Titulo Principal da Pesquisa: contudo, os desenvolvedores da Plataforma Brasil,
fizeram esta ferramenta desta forma, com a finalidade de proteger as pesquisas que
envolvem patentes, novos estudos, etc. Sendo que somente serd 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 ndo ha
necessidade desta prote¢do 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

Lanaing Lma de OMvels  Aeagenodor | V
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Vood que nE0 & O3 ares da Salve deve ester se pergutends: O que & esse fal oe Acronimo? Veja a definig30 do Diconano Aursio:

FcTomimo

{860~ + -dnime) [Linguistics] Paisvra formada com as leras ou silabas inicisis de uma seqléncia de palawras, pronunciada sem soletragdo das letras que a
compiem (=X OV por objeo wadar ndo idennicads, PALOF por pais sficant de ingua oficial poruguesa, eic.].

Vale ressaltar que esfe cAmMpo & 0 SeqUiTHe, dencminado Expansdo do Acrdnimo do Piblico somente serdo habilkados para preenchiments SE o

usudnnpesqWsator seiecionar 3 Grande Area 4. Ciéncias da Sadve & o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Titubs Prircipal da Pesgulas

Infarmar o Titwo Principal 42 Pesquisa:
Pode-se repedt o mesmo Tiuke infermads no camps Titwe Pdbiice ol Pesquisa. Também vale lembrar que o Amite
makime deste campd & de 4000 Caracieres Gom e5pEGe. £ & um campo 0 preenchimenta conigatno

Coractiaras rast

A g 4000

Principal do Estudo (0MS): Cifnica

Este campo somente s hatiitago s 0 psudnpesquisacor
sefecionar 3 Grande Area 4. Ciéncias da Satde & o Proposite

Miudipios IFs Eecundarion

dentifcadar feounasnio Betamamanic

Este campo Somente s& hatiiade 52 o usudnioDesquisacor selecionar 3 Grande Area 4.
Cianeias 02 Saute e o Propdsito Principal do Estude (OMS): Clinieo

Comato Publios:

Serk 0 peaquisedor principall
ord o pe qm P %:" Sefecinar uma tfas oppies
Sm O Nilo

Ao

(- Hame Teletane E-mail hgla
Adicsonar Contals
* Contma Clemifica: X
lanaing Lima da Obasing = Mu name o
Contate Cientificn
Apos o preanchimems  complefo
3, Voitar JHalvardar | o088 | o sxn cicar sowre o bao Avangar
Avangar

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

A qualquer momento o]
usuario/pesquisador podera
clicar no botao Voltar e retornar

posteriormente para
complementacédo do protocolo de
pesquisa. Obs. Exceto na

oportunidade em que proceder
ao envio ao CEP-FASAR, pois, ai
0 protocolo de pesquisa digital
estara indisponivel para edigdes.
Caso ocorra algum  envio
indevido entre em contato com o
CEP-FASAR, solicitando  a
imediata devolugdo da pesquisa
para correcao elou
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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 € claro, como no presente
exemplo, o usuario/pesquisador ndo tenha selecionado nas etapas anteriores a
Grande Area 4. Ciéncias da Sautde e o Proposito Principal do Estudo (OMS), opg&o:

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 sdo obrigatérios a todas as Areas do
Conhecimento, portanto deverdo ser preenchidos, conforme se pode verificar na

sequéncia:

{§ w m e n a— > - u

Pesgumsador tarssiliie | limia e i - Mg | W

Cadevi s

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

it i Pesgurrn
ol Sn B e Vg de ebaameiinn du
1 js,l,..,,.::'.,. 2 dren de Leade 3 U studoilpola : .I':J: e o Dhubas blnirag e Finnlizas
Finanoska
WoRar Bhvas e Avangar

Esfe campd somente 56 habiltads 52 0 Lsuanpesquisador selecionar 3 Grande
Area 4_ Ciéncias da Satde & o Froposito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Bdicionar Condigin = Es= campo SOMente S8 hahilfaco se 0 USUBRDesqUIEE0Dr SEfECIINGT @ Grande Area 4.
Ciéncias ga Saute e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Adicionar CID = Este campo somante serd habiliado s o wsudinpesquisadr sciecionar @ Grande Area 4
Ciéneias da Satde 2 o Propdsito Principal do Estwdo jOMS): Clipico

Bdicionar DECS = Este campo somente serd habiitato 56 0 usudnopesqusadr salepionar & Grande Area 4.
Ciéncias 02 Saute e o Propdsito Principal do Estudo (OMS); Clinico
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Bdicionar Condigao = Este campo somente sard habiiaco se o wawEnpesquisador ssiecitnar & Grande drea 4
Ciéncias 04 Saute e o Propdsit Principal do Estudo {OMS); Clinico

Bdicionar Condig3n = Este campo somente sard habiliadn 52 0 LSS pesUsANor Seeciona 3 Grande dres 4.
Ciencias da Sadoe & 0 Froposite Principal oo Estudo (OS] Clinico

Tipoa da Intervengdn = Exe compe somame sed habiliads s2 o

usuANCYDESgWEa0DY Sefecionar & Grande Ares 4. Ciéncias da Salde g 0
Proposito Principal do Estuto {OMS]: Clinico

Estes CAMp0s SOMENte SerdD SeleCiNAVEE S 0 LSUANDPESIUEETO
salacipnar 3 Grande Area 4. Ciéncias da Sadde e ¢ Proposito Principal do
Estude {OMS): Clinico

Esta campa =28 hati
o Estudo (OMS): Clinico

0 52 0 USIERGpesqUisadnr sefecianar @ Grande Area 4. Cidneias 0a Salde & o Fropdsito Principal ":> Ad

Esles Campos SOMEnts Esiarso selecionaveis
58 0 USUSpRsqUISador Selecianar 5 Grande
Area 4. Ciéncias 02 Sadde e o Propdsito
Frincipal do Esludo (OMS): Clinico
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Este  campo  somaTe  esErd
selecionavel 58 0
USUSpesQUISIH0r  Selecionar 8
Granoe Area 4. Ciéncias oa Saude
£ 0 Proposito Principal do Estutio
[OMS): Clinico

Esle campo S0mente  esiard
selecianaue 52 o
UEUEROPEsqUEAI0r salecionar &
crande Area 4. Ciéneias da
Salive e o Fropdsito Principal do
Estudo (OM3): Clinico

CRrREtere ) Fastprani: 408

Desenho: Delineamento, a parie do ensaio que especifica os procedimentos que
Cesenso serao avaliados, as unidades experimentais, a varavel em analise e o modo
comao procedimentos serdo designados as unidades experimentais.

Financiamenfo: ndo
considerar  Bolsa de
Estudos  CAPES,
CNPg, FAPESP,
FORD, efc. como

Tips o8 Financiamente E-mail Teletene Agho

financiamenio, uma Adichonsr Financiamento

vez que financiam o T ; -

s & nde a3 Palavra-Chave: Cadastro das palavras-chave € igual ao processo do cumculo LATTES, ou seja, termo a

pesquisa. - termo um por c@da vez. Pode-se cadé'rstrar palavras compostas. Confudo, recomendamos ndo cadastrar
todas de uma s0 vez, separadas por virguia.

Pakavra-chave =1

Adicionar Palavra-chave

vehar Sahvar Sar ..o... Avangar

Desenho: delineamento, a parte do ensaio que especifica os procedimentos que
serdo avaliados, as unidades experimentais, a variavel em analise e o0 modo como

procedimentos serdo designados as unidades experimentais.

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

propriamente dita. Recomenda-se nesta opcao selecionar Financiamento Préprio.
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Observacdo importante: caso o usuario/pesquisador informe o financiamento das
agéncias de fomento acima, devera colher a assinatura do responsavel do referido
orgao, no documento denominado FOLHA DE ROSTO que sera disponibilizado
automaticamente por este sistema na etapa de niamero 5. Outras Informacdes, no
botdo IMPRIMIR FOLHA DE ROSTO, ou apresentar um documento em papel
timbrado assinado pelo responsavel do referido 6rgdo pelo qual assume o

financiamento e discrimina o valor a ser financiado.
Palavras-Chave: uma por vez, minimo de 3 e maximo de 5.

7) Esta é a etapa 4. Detalhamento do Estudo, em que devera ser informada
especificamente boa parte do contetdo 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 esté orientado a seguir:

B Quarta etapa do preenchimento: 4. Detalhamento do Estudo
—'—hn___\_\_‘_‘_‘_\_‘f
:.:_':I::_"J:: 2 hres g Lebads - . i':;::"""""' 4 Uutras srdonmag aee Finaligas
VoRar atvias air Avangar

broduide

Copiar & Colar § INredugEE0 08 seu Frojsn de Pesquiss, Ca50 05 4.000 caracleres ndo sejam sUNCientas, iTfmme @ IRTogugas prosimo

a0 [imife, (MEINO0 0 SEQUTE TexTo;
{maores informaghes, vide Projem e Fesquisa onginal anexo).

0 USUAROIESqUES00r JEVErd [ambem, anakar o Frojsm e Fesquise, confomme insrupies 08 etaps 5. Ouiras informagdes

BB N T T

Bepumsd
Copiar & colar 0 Besumo de Seu Profen de Pesqusa, case of 4000 caracianes nd0 saam suficienes, Wrme o Resums priximo ac
fimite, MGIANGD 0 SEQUIHDE TeXT;
(maiores imformagdes, vite Projed de Pesquisa original anai).
O usudninpesquisator devend EmMbEM, anexsr o Projei de AeEquiza, confame insmugdes 08 aiaps 5. Outras Informagdes
Hipotesr

Digitar ou Copiar 2 oofar 3 Hipdtese de se Frojain de Fesquisa.

Kt
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M

Ofspwiren Primaric
Digitar ow Cogiar & colar o Djetivg Brimario ou pringipal o's 52y Projes 08 Pesquiss SOTESHONIENDS § 8518 Zampa.
Caraciores reslantss
Obpative Secundno:
Digitar ou COpiar & coar o Objetivo Secundaria de saur Projen o8 Fesquisa SOTEspoNdeTs & a5ie campa.
Cararterus restanias
ldsrodoiogia Proposa:

T

Digitar au Copiar & cover 3 Metodalogia Propasta o2 52U Projelo Je Pesquisa, 2350 o5 4 000 carscranss ndo sefam suliviantes, informe
& irodugac promima Ao fimite, melinda o seguine tarn:
(maiores informaghes, 1de Projens de Fesquisa anginal anes)
O BEUEND ceverd anexar o Frofel oe Fesqwiss, confirme insruies 08 eaps 5. Outras Informagdes

Corgric e Inchasse

B MEs s wdia

Caracteres restaries: 4000

<:[‘ Deaabilie # cains de sefepdo em que asd marcaco MaD 5e Aplics, infirmanda o5 Critérios de Incluséo de Syjeins 8 Fesquiza.

Cofdric do Esclusis

Fl M3 e mplca

Cararieres meanmias: 400

<H| Desabivee 3 calea o2 s2lepdn em que EsI3 MarcanD “NaD se Apica”, Mfomando of Criténios de Exciusdo de Susins 03 FEsquisa.

Rscos

Cararters s restaias: 4000

ComEntar 05 POssivels RISCos em gue 0 Suisiin pode esar aXposiD B0 CORSENLF &m parnininar 00 Srecente esiud. Recomandamos &
leiturs da Resolugde CHS T96DF iem V. Disponiel am hup-fionssiho savde qov. botesolicoes] 896Reso ] B8 doc

Bamfiicd
Comear os BEDEEI.'.‘JDS Eﬁ'ﬂﬂ'mﬂi"ﬁa WWMENWWE(’EMW rguabneme [ ifam antanor
RMWMMEMHMWJMFMWWM i : = E 1
LOfafteras MEataIgE
ullfwllﬂ il e Eedon

<‘1=< Comentaninformar 3 Metodoiogia de Ardlise de da0os 43 pesquisa.
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Lembramos que ndo h& pesquisa envolvendo seres humanos sem riscos. Os riscos

podem ser

Desfecho Primeric

Comentaniniommar o Desfacho Primario 43 presee pasquisa.
Exemplo:  ESNma-5€ QUE..... CONMMAUVE 0ara..”
Obsarvapan: campo oe preenchimenta obrigatorin

Daitachs Sbtumthfeg

Comentarinfomar o Desfacho Secundario 03 Sresents pesquisa.
Observegao: campo oe preenchimento nao obrigatdrio

r ar r £l
Tamanhs s smostra no Bragil
Infarmar o AlmerD 8 SUS0S qUE Previnos Dars pamtiand N3 Fresente Pesquisa.
ODbservagin: campo de preenchimento obvigandnio
Dt e Pérmm s s B el iul s e
B Mo e mpica
Seforo cass, imviamar 3 Data do Primeiro Recrutamento, do contrars, deixar selecionada & caine Nao 8e aplica.
Observagdo: campo de preenchimento obrigandrio caso sefs desmarcads & opgéo “CT1 Nio s aplica”
Farses e Recrutsments:
Pais da Drigem Pais H® de Sujefics HAcao
Adicienar Pais
veohar SabvariSaar ...o.. Avangar

8) Esta € a etapa de numero 5. Outras Informacdes, em que deverdo ser
anexados os arquivos digitalizados (escaneados):

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

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

c) Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);

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

e) Demais documentos que 0 pesquisador julgar oportuno ou quando a

pesquisa o exigir.
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Sm lian

Despamemio

Titukn da P o th Semgasauhn
P i Timeric ce
1 "“m . R 3 Eitudalhpeis 4 m’"’”’“’ % B Ouias mbormages Finaltzar
Financsro
VoRat SalvarEair Aangar

Havers vis de fontes sscundiriey de dados [promtuirics. dados demograficas, sic)?

Infarmar 52 & Profocol 08 Pesquisa 103 Us0 de fantes secundanas os
dados. S afmatyn, hatiiar 8 opgan “Sim” e fazer o Detalhamento na
caiXd OF 1BAID & GEQUIT S optsr pEE opgE0 "MEDT ndn haverd
nepessidade de detaihamants,

ODservagan: campa de preenchimento obrigatdrio

A

CaraClaras o §La i S

imforme o namers de indroaduss abordados p imente, recrutades. ou que scirerao algum tipe de intervengao neste centro de pesquisa:

Muficdmirica: & a2
mm e aa:é Grupos em que Serso dreiiidos oF SUPRLDS O PESOUISE NeSte CENDD:
00 reakzans ID Graps W* g8 orvInu D INbervengoes 2 serem realizadas Agoes
simultanaments  em .
mSinApes diferantas, identiicar, iFOMMAr 03 GrUPOS EM qUe Sar0 N0F Sysios 08 pesquisa. Caso Adicignar Gru
PO UMA Equipe O " ndo se wilze desta femamenia, infemar Grupe Unico e repedr o ndmem de
pesquisadores. Se o 0 sty il Busrive e v paricipantes que j3 foi Mformada no campo areenr.
Ca&D esCoME 8 apgao £l ik Chservagio; campo de preenchimento obrigatiio
'Sf'm" a8 ﬂmﬂ“’ el b CEn IR par g nies no e
Cenfro, do mmra'rro. =" ] e 0 | RITIGED | Drgao | Linsdaoe Emal TEETanE CPF do responsavel Wome do resporsivel Mgy
seiecine “Nao".
Observagio: campa MIslwha? Sortih
mpf&e_ﬁcﬂ‘f‘ﬂ&ﬂfﬂ v il DB parminipaee

oangatane ChPY BesmE 33 IREAIGEE CO-PArBERARME Kome 86 reEpanavel hgoas

— — — - - — Adigienar & lpants
Informar 3 Institwigo Copantciparte. insttuipdo Coparicipande & aqueda & qual o Sy
Prophe dispensa do TCLE? |  Porhicioants da pasquisa 52 vincuia.
Sm * lims Observagio: campo N&o obrigaionio na PLATAFORMA BRASIL, contudo,
AT Tecomendamos seu preenchimento no raso de pesquisas realizadas em oufras

Instituigbes. Caso o representante da Inshituigao Coparticipante assine & Folha de

Rosta, 0 Termo de Anuencia & dispensavel.

Caractara rigtan e MK
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Harvera retengao de amMOSiras [ara Armarenamento em banco?
S B
SR Infrmar 52 0 Promesio e PeSquiss fand MEIENGE0 02 GMOGMAS fard
armazenamanin em banco, 52 indicar & oogd0 “Sim” escrever 8 Justificativa na
£aiva o TeNID 8 SEgUiT. S OOIET peld OPCE0 “NED” NE0 heverd necessitsce e
detathamento.
OBservagdo: campd preanchiments abrigatario, caso escolha & 0pgao S~

Cormcti i eyl s HEHD

Cransgrams 88 usturde

Iopramhcagse b Eps snigie (mmiss) Tarming [meiaa) [T
Adizionsr o Cronograma de Execugdo o Pesguiss. Adigionar CGronograma
Obs. INformar &5 72585 05 PESIUISS PO LAONDITEMma
Grgampnis Fimanceire Observagio; campo de preenchimento obrigatonic
setalhmnto & Drgament
EIEANCECED B0 OITEMSTI Tips Wasor sm Reals (RE) Agles
hens iy 000 chnar Despesa
Cwtres informagbes justFicatives ou consideragies o critério do Pesguisador Adigionar n_on;amanln Finaneeirg
de Execugan 08 Pasquiza.
Coma o0 nome desle campo ofF, preencha com 85 jusifcatias e Obs. infarmar valores come, par
consiens;lies gUe conaideranen paninentes. exempl: prewsEo de Custo de
ObservagSe: campo de preenchimenta ndo obrigatdrio exacugn, ranscrigho de Aut,
OESNEES 08 TESICEMENtD, BT,
Enfim 10005 05 CUSIDS PAE
Biograty: emacupdn 19 pesuiEa.
Obsarvagia: campo de
Imformar 3 Bibliografia petinante so projam. preenchimento corigatono
Observagdo: campa de preanchimento obrigatario

Enexar Folha de Rosto:

Passe §: F3vor sprmi 2 Foiha de Rosio preenchéta Passo Apbs a fssratura da Folha de
£ @usind i Aphs S50, segur para o passo 7 eepnmir Faing de Rosto | Fosio, faga a sua digialzagdo ‘Anexar Folha de Resic

arexe-a agul
Tioo de Dorumento Home Tamanhg oes

Cilgue aqui para Chique aqui para gerar a Folha de Rosto.

Adicionar o Observagio: campo obrigatario . m’mﬂaqdpafaamyamaaeﬂn.sm apos 8
OOGLMENTDE - impressdn & a5SNANTE f5tE PE0 FESIUEEIN & PEiT
ingicades site da _ representanie legal da insiiuga0 4 qual o pesquisador se
cER re e Documente: Ontati Ouiroe: virculs (EX: Dirstar o Linidane Acatémica, Coonfenador

Observagas: SHEECIDNG B DDCE0 > o Programa de Pos-Graduagan, e
campo Onservagia: campo obrigatinio
nb.r.l'g'ardn'n Eviensfles dos arquives poll doc, doce ws dse ppf ppdc jpg. oot ods odp ood - 20 M8 de tamanks m.
Tipo da Documenio Horwe Tamanho Apdas
Wetar Sarear Sam ....a. avangar |

Folha de Rosto — Documento de apresentacdo cbrigatiria no sisema PLATAFORMA

BRASIL. Deve ser impeesso, assinado pelo pesquisador que estd propondo a Apos o devido preenchimento da Folha de Roato &
pesquisa, & fambeém representants legal da insfituicso a qual o pesquisador e vincula. coleta das assinaturas, clicar no botdo Anexar Folha
Mas etapas a segur serd demonsirada a forma coreta de preenchimento. “Por se de Rosio e indicar o armquive com este documento
tratar de documento em formato POF ndo & editivel, logo o preenchimento deste deve digitalizado (escaneado).

et redlizado de proprio punho com |etra legivel”. Apds sua impressén, preenchimento

& assinaiwa, deve ser digitalizado (escaneado) para =0 enfdo ser anexado na

Plataforma Brasil.
Ao clicar no bot3o Anexar Fola de Rosio = indicar o
arquive com o document digializado, o sistema
demonstrara o anuivo anexado conforme demonstra
a sefa verds a seguir

Araxar Folha o Rosio:

Passo 2 A005 3 Assnatura da Figna de
Hoslo laca & sua dgeal
NETE-3 MUl

B y: Fawor mprimin 3 Foiha 90 Rosip presad hi-ia

e asnd-a ADTs BE0 SEgUR DA O Dass Anexar Folha oe Rosto

Tipe oo Documents Home

Foilha de Fosio ﬂ folhalheRorn (23} pdl h
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Se por algum engano anexar o arquivo errado, basta clicar no icone indicado (da
Lixeira) que automaticamente o0 arquivo anexado incorretamente sera excluido,
dando oportunidade para proceder a inclusdo do arquivo correto. Obs. Extensdes

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

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

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

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

c) Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);

d) Termo de Anuéncia da Instituicdo Coparticipante (documento autorizando a
coleta de dados);

e) Demais documentos que o0 pesquisador julgar oportuno ou quando a

pesquisa o exigir.

A seguir o Modelo de Folha de Rosto gerada automaticamente pela Plataforma
Brasil, ao clicar sobre o botdo IMPRIMIR FOLHA DE ROSTO. Os campos indicados
na figura abaixo, pela seta verde, devem ser preenchidos de préprio punho,
assinado pelo pesquisador/aluno e também pelo representante legal da Instituicdo a
gual o pesquisador se vincula (exemplo: Coordenador de Pesquisa, Coordenador de
Programa de Pos-Graduacéo, etc.):
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’ cam MIMISTERID DA SAUDE - Conselho Nacional de Sadde - Comiss&o Nacional de Etica em Pasquisa — CONEP

FOLHA DE ROSTO PARA PESOUISA ENVOLVENDO SERES HUMANDS

1. Projeto de Pesquisa 2. CAAE
Titulo do seu Projeto de Peequisa que foi informads na etapa 1 InformagSes Prefiminares

3 Asea Tematica A \\

- CAAE - Cartificado de Apressatapo para Apreciago Efica.
4. Area do Conhecimento _ Este mimere & gersdo aulmaticaments pels Plsaforma Brasi,
Grands Arsa G Cidnoas Socars Aphicadas, Grands Area T. Cidnoas Humanas R Momenda em que 3 Secretenia do CEPYUFAM confere toda
documentagio pastsds, recebe e valida o Froicok de
PESQUISADOR RESPONSAVEL Pesquisa pars apresiagis
T
5. Home: |
| Se na oporunidads e s2u Cadastn MFINMoL O 52U
& CPF 7 Endareco (Rua n e telefone fxo, infame aqui um rUmen de celular, ou
A telefong comercial, coma slternadva de contsto.
el
. Naconaldade 9. Talefone 10. Qubro Telefons: 11. Email

BRASILEIRA

12. Cango
m Presncher seu cana aheal Ex Pesquisador, Estudants, Docente, Administadar, Psicanalists, sio.

Temo de Compromisso Declamn que conhego & cumpnirei os requisitos da Resalucdo CHS 19606 e suas complementares. Comprometo-me a
utilizar o5 matenais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo @ a publicar o5 resultados sejam eles favordveis ou nio
Aceio as responsabibdades peda condugao centifica do projeto acima. Tenho ciéncia que essa folha serd anexada ao projete devidamente assinada
[0 W00 05 MESDONSEVWES ¢ Tara pane integrante da documantacac do mesma.

Assinatura do Pesquisator Responssvel
Ko casa de pesquisas em nivel da graduagin o docente
[profassor origntador] sempre serd 0 Pesquisador
Fesponsavel

Data — .

— — e
A . Assinatura
Dafa da ASSINATURA do documenio. Freenchimento de propno punn-:-.

Exemplo:

|INS‘I'ITI.I'I§10 PROPONENTE

| 13. Nome:

UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS

14, CHPJ 15, Unidade/Orgag. Filosod
04378 62610001.97 | | gf‘ B

16. Tedefone: 7. Outro Tedefone:
{(11) 36TO-B466 Informar o elefone da Secretana do Curso de Graduagan ou do Programa de Pos-Graduscda

Term de Compromisso (00 responsivel pela metiugdo ) Declaro que conhao @ cumprine o requisitos da Resolugde CNS 196/96 o suas
Complementares & como esla msliluico lem condigbes para o desenvolvimento deste prajalo, autonzo sua axecugio.

CPF do Diretor da Unidade Académica ou do Coordenador do

Maome da Ciretor da Unidade Académica ou do Coondenadar do Cursa Curen de Das-ratuacio

e Pos-Craduagio

Responsdvs] CFF

CARIMED fo Coomenacar do Curso de Gradusgio ou Pos-Graduagao |
CangoFunio 'J 5

ASSINATURA 0o Coordanador 4o Curso de Graduacio ou Pos-Graduacaa
Data ] I [
" Assinatura
Data da ASSINATURA do documants |

PATROCINADOR PRINCIPAL

Nao s& aplica
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TCLE — Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Este documento
deve ser redigido pelo Pesquisador. E essencial no processo de avaliacdo ética e
deve ser redigido conforme as diretrizes e orientacdes postuladas na Resolucéo
CNS/MS n° 196/96 utilizando o modelo proposto no portal. Recomendamos que o
Pesquisador evite utilizar de linguagem e jargbes técnicos, muitas das vezes,

incompreensiveis ao entendimento do sujeito participante.

[computador, pendrive, to ) 3 pasta onde et a GrqUIVD
COMESpandents pars anses-o.

58rd 0 HEMOn=Tata N6 Sgura abaixn

Localizando o arquive, selecions-0 2 Ciique em na opgio “Abrir o
sisiEma camegara alguns segunoas, € Se fudo der ceria o resultaca

Anauar Dutres DoCUmentos:

S A A
N (
L %o do ]
Broct 10 Pesg i
ocly oy D 3 9. Apds 2 Aswratura na o
el o aaad = vigien tales Anexar Folna oe Roste
™ 5ros Especims - Medicamanto ou Farmaco - Outros ’ s
n
Parecor 00 & Patatormn Brase) Nome Tamannho Agdes
-;¥ s larmacodoics
> 0| & Gins
Para snexar 0 TCLE - Modelo de Termo de
m ermo Comommo
TG.E 00eio ‘:T“ - z Co W"f'{"":". .WE,;?:::“,*,L dodos Consentimento Livre eEaclarecmo clique nesta
‘;'_ ia dadiclio - : liste suspensa, 2scoMenca 3 0pg30 02 MESMA Nome.
o] a
N inceds inattsed Sval Promotors Conforme demonsirado pela seta verde indicativa.
] 1t AMNC Ipantes
e Outros
=¥ a 2l
Pt goc, docs, xis oy, gl it |9, bt nat s 1 - 20 MH e Lamannio maome
Tipo e Documento Nome Tamanho Agdes
Voitar Salvar/Sair ....o. Avangar
Aangrar Outrod Documenton
Tipe de Documento Detalhe Dutios
I E (RS T » ' -
Angusr K
o Nmma Tamanha Apoet
WElER FTTTR T Em saguida clijue no bolie ARexar, localizando em seu dipasitive BvBngEr

Tips ¢ Documents

Detalhe Dutios

0 arguilo o
TCLE aparecens
BTEN0 B55.

Chsenagie:
documento de
BAVID
obrigatario

SHESC 0N @& PG

i)

Tipt O oL ume Ms

Batvar Gasr

HimE

Tamanns

Ajen

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

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

Pelo projeto de pesquisa sera possivel identificar os pesquisadores (orientador
e orientando), o nivel de pesquisa (se TCC, PIBIC, Mestrado, Doutorado, etc.), e
outras informacdes que as vezes ndo estdo nos campos preenchidos na Plataforma
Brasil. A sequir, as etapas do procedimento para anexar o Projeto de Pesquisa
original na Plataforma Brasil.

Na 52 etapa. Quadro: Anexar Outros Documentos, *Tipo de Documentos:
selecionar a opgdo: Outros em seguida no campo *Detalhe de Outros: informar:
Projeto de Pesquisa em seguida clicar no botdo Anexar para postar o documento

no sistema conforme demonstrado nas ilustracdes a seguir:

2 AROS 8 Asunalura da Foiha ok
O tacy B ya BB Anexar Folha de Rosto

aNexe 4 s

Para anzxar 0 Projefo de Paaquisa, clique nests iste suspanss,
escolnenca 3 opgao denominada Outros que consequentements
3bea 0 campo *Detaine Outros, onde devera ser digitada o nome
do documento @ ser anexado, nesta caso, o Projeto de Pesquisa.
Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

® Outros

£ ool pob g, OdL 008, Odp. 00 - 20 MD g LAMann0 o
Tipo de Documento Nome Tamanho Agoes =

1% entmentd Livie ¢ £ aveci l\ LE  Termo ge Consentimenio Livre @ £901arecion 0o 19,5 KB [ ]

5] o Apreserdacio o 05KD ]

Volitar Salvar/Sair o000 o [ ] Avangar
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Faculdade Santa Rita

Detalhar 0 nome do documento a ser anexado, nests caso, o Projeto de Pesquisa.
Conforme demonstrade pela seta verde indicativa.

Anexar Qutres Documentos,

Detalhe Outros;

Projeto de Pesquisa h

Anexar ,_Fxensies dos aquives: pdf, doc, docx, s, dsx, ppl, ppte jpg. odt, ods, odp, odd - 20 MB de lamanhe maximo

* Tipo de Documento:

Qutros

o

Tipo de Decumenta Home Tamanheo Agtes
TCLE - Modelo de Te! Consentmento Livre e Esclarecido L ] TCLE - Termo de Consenfimento Livre & Esclarecido doc 19,5 KB []
Oulros 5] oficio de Apresentacio.doc 19,5 KB [}

Voltar salvarisair | L ] ...e. Avangar

Em seguida clicar no botdo Anexar para localizar em
zeu computador o arguivo do documento contendo o

BRESIL

Projeto de Pesquisa.
Fald TEO i PAIS WA FORRAES
Anexar Outros Documentos:
* Tipe de Decumenteo:; * Detalhe Outros:
Salacions a opcEo |

Extensiies dos anquivos: par, doc, docx, ¥is, XIS, pet, Pt |pg. odt, 0ds, 0D, 0dd - 20 ME de tamannho maumo.

Tipo de Documento Home Tamanho Agdes
TCLE - Modeio de Termo de Consenlimento Livre & Esclarecido __"EI_—I TCLE - Termo de Consenlimento Livre e Esclarecido doc 19,5 KB L]
Cuiros L ]Un’c 0 de Apresentagdc doc 18,5 KB ]
Ouiros ’_'j Projelo de Pesguisa doc 18,5 KB 7]

Voltar salvariSair ....e. avangar |

Apds o cumprmento de todas a3 etapas para anexar o Projeto de Pesquisa o resultado visual serd este. A e

Observagaoe: documento de envio obrigatdrio

Termo de Anuéncia da Instituicdo Coparticipante: Trata-se de uma declaragéo ou
oficio da Instituicdo onde o sujeito foco do estudo esta vinculado. E um documento
obrigatorio para os casos em que a pesquisa sera realizada/desenvolvida no ambito
da instituicdo onde o sujeito esta vinculado. Exemplo: pesquisas envolvendo alunos

de uma escola publica; ou pesquisa envolvendo pacientes do HMSJ etc.




Faculdade Santa Rita

Selecione a opgan
Apdlice
Autorizegdo 08 acesso a arquvo
Braochura do Pasquisadar
Declaragdes Diversas Passo 2: Apls a Assinatura da Folt
Documento comprabatorio Roslo, faca a sua dgital
Documentos Comprobatorios Especiais / Medicamento ou Férmaco - Outros anexe-a-aqul
Narma ou Ragulamanto =

: i 2 ¢ ome
gzge:;ff;;ﬁg‘:,‘;ﬂ?;of:ﬁ?cﬂfgi';zaﬁ"ma Bl Para anexar o Termo de Anuéncia da Instituicdo Coparticipante,

cligue nesta liste suspensa, escolhendo a opgdo denominada

Situagdo das pesquisas 5 ¢
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Outros que consequentemente abnra o campo *Detalhe Outros,

3

Anexar Folha de Rosto

TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados onde devera ser digitado o nome do documente a ser anexado,
a| Terma de doagéo neste caso, a Autorizacdo da Instituigao Co-Participante.
Vinculo Instituigdo Responsavel Promotora Conforme demonstradoe pela seta verde indicativa.

Vinculo Instituigdes Participantes

Outros - » 1
Seleciong a opgan )

Extensfies dos arquivos: par, doc, docx, 1is, XIsx, ppt, ppix, Ipg. odt, 00, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo

Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido EJ TCLE - Termo de Consentmento Livre e Esclarecido doc 185K8 ]
Qutros E Oficio de Apresenfagao doc 195 K8 @
Outros %j Projeto de Pesquisa.doc 195 K8 @
Voltar | salvarisair | 0000 o [ J Avangar

Detalhar o nome do documento 2 ser anexado, nests caso, o Termo de Anuéncia Mackenal d Rl S‘E+ =
para realizagdo da pesquisa.
Conforme demonstrado pela s=ta verde indicativa.

Anexar Quiras Documentos:

Detalhe Outros;

* Tipo de Documento:
Outros y [AULOrizagEo para realizagéo da pesquisa _

arquivos: paf, doc, dock, K5, ®Is5K, pEt, ppi. jpg. odt, ods, odp, odd - 20 MB de famanho masme

Tipo de Documento Home Tamanheo Agbes

TCLE - Modein de Te sonsentiments Lvre & Esclarss oo i TCLE Termao de Consentimentn Livie & ESClarscion aot 19,5 KB i

Culros fﬂom: 0 de Apreseniagdn doc 19,5 KB ]
outros H%] Projeto ae Pesquisa.aoc 19,5 KB [
voltar |  salvarisair | | Em ssauidaclicar no botso Anexar para localizar @ o. avancar |

em seu computador ou dispositivo, o arquivo
digitalizado do Termo de Anuéncia para
realizagiodapesquisa. |
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Anexar Outres Documentos:

* Tipo de Documento; Detalhe Outros:
Seleciona a opién |
Extensiies dos arquivos, pal, doc, docy, ds, ks, ppl, pot jpo, oo, ods, odp, odd - 20 MB de Tamaniho maximas
Tipo de Documento Home Tamanho Agbes
TCLE - Modelo de Terma de Consentimento LIVEe & Esclanss s EI_-I TCLE - Tema de Consentmanto Lvre & ESclarecido dor 19,5 KB [
outros E—'I Oficio de Apresentagdo dor 19,5 KB -]
Qutros EI_'I PFrojeto de Pesquisa. doc 19,5 KB 1

Qutros m Aulorizacdo da Instiluicdo Co-Participants X pdl ' 1,91 KB ]

voltar | salvanisair | ceeeDe Avangar

Apds o cumpnmento de todas as etapas para anexar o Termo de Anuéncia para realizagdo da pesquisa
o resultado visual sera este. by g b

Demais Documentos conforme a pertinéncia da pesquisa ou a critério do
pesquisador: certas pesquisas, devido ao grupo e area tematica, podem exigir outros
documentos (declaracbes, anuéncias, etc.) ou entdo o pesquisador pode sentir a
necessidade de inserir algum documento que julgue importante para a analise ética.
Assim, o procedimento para a insercdo de tais documentos segue 0O mesmo
procedimento dos anteriores. Abaixo foi tomado apenas como exemplo o “Parecer

da Unidade de Origem”.

Selecione a opgao
Apdlice

A Autorizagdo de BCesso 8 arguive
Brochura do Pesquisador
Declaragdes Diversas Bass|
Documsnto comprobatirio Para anexar outros documentos, cligue necta liste suspensa,
Documentos Comprobatsrios Especiais / Medicamento ou Fammaco - Qutros escolhendo a opgdo denominada Outros gue consegientemente
Harma ou Regulamanto abrira o campo *Detalhe Qutros, onde devera ser digitado o nome
Parecerss (para projeto anterior & Plataforma Brasil) do documento a ser anexado.
Reqistro da substéncia farmacoldgica Caonforme demonstrado pela seta verde indicativa
Situagdo das pesquisas ' )
TCLE - Modelo de Terma de Consentimento Lvre e Esclarecida
TCUD - Modelo de Terma de Consentimento de uso de banco de dados

Terma de doagéo
Vincula Instivigdo Responsavel Promatora

Vincula Instituigdes Participantes
Ouros f— O :

Selacione a opgdo

k-

Exlensies dos arquivos. pdl, doc, docy, xis, xisx, ppl, pobx jog. odt, ods, odp, odd - 20 MB de lamanho maximo.

Tipe de Documento Mome Tamanho Aghes
TGCLE - Modelo de Temo de Consantimento Livre & Esclarecido |£Ij TCLE - Temo de Consenlimento Livre & Esciarecido doc 19,5 KB L]
Qutros |ﬂj T 02 Apresentacao 0o 19,5 KB ]
outrns |ﬂ_'| Projeto o Pesouisa oo 19.5 KB ]
Culros m Aulorizagdo da Instiluicao Co-Participante X padl 1.91 KB ]

Voltar Salvar/§air o000 o. Avangar
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Detalhar o nome do documento a ser anexado, Conforme demonstrado pela zsta
verde indicativa.

Anexar Qutres Documentos:

Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Cutros v] Paracer da Unidade de Origem _

Anexar, ExtensSes dos arquivos: par, doc, oy, s, ¥ISK, ppt, ppix. |pg. odt, ods, 0dp. 00d - 20 ME de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho AgoEes
TCLE - Modelo de Ta e Consentimento Livie e Esclarecido B TCLE - Termo de Consentimento Livie & ESclaresiio. doe 19.5 KB L]
Dutros L | '|0r|".|3 de Apresentacdo. dot 10,5 KB ]
Owtros, ’—vj Frojelo de Pesguisa. doc 19,5 KB (]
Owrtros m Aulorizacdo da Instituicdo X pdi 1,91 KB (7]
Em zeguida clicar no botio Anexar para localizar
Woltar Salvarisair | em seu computador ou dispositive, o arquive o o. Avangar

digitalizado.

Mational de Saude

Anexar Outres Documentos:

Tipe de Documento: * Detalhe Outros:

Seleciona a opgdo v]

Extensfes dos arquivoes: par, 0oc, doCy, 103, XISK. ppt, ppix, |pg. oot 042, 00p, 0ad - 20 MB e 12manno maximo.

Tipo de Documento Mome Tamanho Agoes
TCLE - Modele de Termo de Consentimento Livie e Esclarecido -"ﬂ TCLE - Terma de Consentimento Livie e Esclaresido doc 19,5 KB L]
Dutros F-D_'I Ofic Ip de Apresentagdo. doo 19,5 KB (]
Dutros ’_"-j Projelo de Pesquisa.doc 19.5 KB []
Dutros @ Auiorizacan da Instituicao X pdf 191 KB [}

Dutros I@ Parecer da Unidade de Origem pdf _ 181 KB o

Valtar | sawarsair | 0000 o. Avangar

Apds o cumprimento de todas as etapas para anexar o Outro Documento o resultado visual zerd este.

BRESIL

)
Vo0 FembEe

Esta é a ultima etapa em que o pesquisador/usuario devera escolher entre Manter
sigilo ou n&o do Projeto de Pesquisa. Se escolher a opcdo “Sim” devera informar o
prazo nas opcdes 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 botdo ENVIAR PROJETO AO CEP.




Faculdade Santa Rita

T

formacoes/outrasinformacoes.jsf w4

€« C (O aplicacan saude.gov.br/plataformabras)visao) pesquisador foutr

" Pesquisador ! |

Cadastros

Titulo da Pesquisa Nome do Pesguisador
Infa 5 Desanha da Detalh o d !
1 ';I[elll:::fere:g 2 Area de Estudo 3 Estude/Apoic E:‘umamen o do 5 Outras Infermaghes 6 Finalizar

Financaire

Veltar | salvarsair | Enviar Prejets ao CEP| |
* Manter sigile da integra de projeto de pesquisa? RespOJ:Jde_r a questaar se Sr{" escalher o Pi;azﬂn ,EO'DWES estarao

o am 6 dizponiveis no campo loge abaixa). Se escolher “Nao™ o campo Prazo
@ Sim & Nao permanecera inabilitade.

Observagdo: campo obrigatorio

* Prazo:

Compromisso Geral

[eclaro que conheco e que

Cumpewei os requisitos da Resolugdo CHE 196/98 e suas complementares. Comprometo-me a ulilizar os maleriais e dados colefados exclusivamenie para os fins
previsios no protocolo & pubicarn o5 resultados, sejam eles favoraves ou ndo. . ) ) ) 3
Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o profocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinkas, com as Boas Praticas de Laboratdnio;

Concordo em conduzir ¢ superisionar 8 pesquisa cinica pessoalmente.

Concondo em mformar o patrocinador do estedo & 0 Comité de Flica em Pesquisa & a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanidra sobre 0s eventos aiversos Qraves

que vennam a ocormer durante 0 deSenvolyimento 02 pesguisa.

Li & entendl a informacde contida na Brochura do Inveshgador, Incluingo o8 nscos potencials e eventos adversos d2 droga em estudo

Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apas obier as devidas aprovagies necessanas ou cabives

& &

Compromissos de Financiamento & Orgamentagao Ler atenfamente o fexto do Termo de Compromizso refererte ao
Compromisso Geral, Compromisso de Financiamento e Orgamento,

Declarn que conhego & que
Compromisso  de Indenizacdo, Compromisso Metodoldgico,

» N0 deve haver pagamento a0 Sujelto da pesquisa para Sua | Co 50 de do tac3 I di
sujeito no esludo, por exemplo, despesas com ransporte e alim mpr_'?m:_sso e ?”"?en A¢ao. . . .
+ Nenhum exame ou procedmento rezizado em funcio da pesquisk|p|  Pars oéncia e observancia dos pesquisadores (onentador e amenfando). o inador

da pesquisa cobrir fais despesas
0 dupko pagamento peios procedimentos ndo pode ocomer, especial - ; v

0 estabeleciments dos pagamentos de exame woredimento realizado em fung3o exciusvamente da pesquisa, em caso de patrocnadores externos, devem ser
e comum acordo entre o patrocinador e &
Institui; 3o deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercussbes orgamentarias

0 pagamento do pesquisadorn nunca pode ser de lal monta que o induza a allerar a relagdo nsoo/benaficio para 05 sujetos da pesquisa
+ A remunera¢do do pesquisador deve consiar como ilem especifico de despesa no orgamento da pesquisa

Compromisso de Indenizagio

Declar conhecer o fato de que esia pesquisa rA garantr 2 indenizacdo dos sujetos de pesquisa (cobertura matenal), em reparacdo 2 dano imediato oo fardio,
compromefendo o individuo ou a coletividade, sendo o dano de dimens3o fisca, psiguica, moral, intelectual, social, cultural ou esparituzs| do ser humano em qualguer fase da
pesquisa o dela decomente, DEM como, que [amais poderd ser exgico do sujetto da pesquisa, sob qualquer argumento, reniincia ac direfto & Indenzagio por dano

Compromisso Metodolégico
Declar que conhego  gue
« N e juslifica submetar seres humanos a rseos inutimente @ 1oda 8 pesguisa envolvendo serss umanos envolve risto (Resolugds CNS 196/06-Y).
= e, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodolbnicn, ele & mdtl e, portants, eficamente Inacefdvel - o arquve contendn 2 entegra do

projeto de pesquisa deve também conter metodologia e lista de referéncia bitlografica adequada, suficiene e alualizada. Que os crténos de inclus3o e exclusSo do
estudo 530 claramente delinezdos no projeto em tela

Compromizsso de documentagio

NEeramento do estuds, de noliicar ev

Dreclang conhecer @ obrigagdo da entrega de relatanos parcias da pesquisa, no minimo semestrais, |

no andamanto oo estudo 30 Sistema CERCONER Ao clicar nesta Opgdo, voie

estara enviando seu Protocole
de Pesquisa para andlise do
Comité de Etica,

5 responsablidade oo pesquisador acompanhar todos os frdmites de seu projeto na Plataforma Brasil, mdependente de quakguer mensagem en|

— Apés leitura se concordar com os fermos, cique na opgdo: Aceitar termos
Acellar lenmos acima acima e em seguida ne botio ‘Enviar Projeto ao CEP”

Observagdo: campo obrigatdrio

voitar salvar/sair | [TIIY]¢] Enviar Projeto ao GEF|
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A seguir, o texto na integra do Termo de Compromisso ampliado da Plataforma

Brasil:

Compromisso Geral

Declaro que conheco e que:

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

[0 Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as
Boas Préticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratorio;

[0 Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

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

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

[0 Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apés obter as devidas aprovacoes

necessarias ou cabiveis.

Compromissos de Financiamento e Orgcamentacao

Declaro que conheco e que:

[0 Nao deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participacao; e que se
admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas a participacdo do sujeito
no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentacéo.

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

[0 O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente
envolvendo gasto publico ndo autorizado (SUS).

[1 O estabelecimento dos pagamentos de exame ou procedimento realizado em
funcdo exclusivamente da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, devem ser

de comum acordo entre o patrocinador e a instituig&ao.
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[0 InstituicAo deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercussdes
orcamentarias

[1 O pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza a alterar
a relacao risco/beneficio para os sujeitos da pesquisa

[0 A remuneracdo do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no

orcamento da pesquisa

Compromisso de Indenizagéo

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ird garantir a indenizacdo dos sujeitos
de pesquisa (cobertura material), em reparacdo 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, renuncia ao direito e indenizacao por

dano.

Compromisso Metodologico
Declaro que conheco e que:

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

[0 Que, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodoldgico, ele
€ inutil e, portanto, eticamente inaceitavel - o arquivo contendo a integra do projeto
de pesquisa deve também conter metodologia e lista de referéncia bibliografica
adequada, suficiente e atualizada. Que os critérios de incluséo e exclusao do estudo

sdo claramente delineados no projeto em tela.

Compromisso de documentacao

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




