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DA PLATAFORMA BRASIL
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PREENCHIMENTO DA [

Preliminarzs Area de Estudo E;_i?:lll:hﬁ:::_ Financeiro g;t_s_'zs'lent:- o Outras Infermagdzs Finalizar
Salvar/ Sair Proxima
~ . . * A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
1) N ad ba I nfo rma goes Prel'm Ina res’ partes dela, incluindo o manejo de informagbes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolucio 466, Resolugio 510
. . - @:z:m O nEo
por tratar-se de dados de identificacao _
* Informe o Modelo que deseja preencher
d e pesq u isa d O res ( a S) e i nstit u i ga O [0 Modelo completa ainda ndo estd disponivel para o plblico. Utilize o Modelo simplificado)
.Simpliﬁcado Completo
proponente, o fluxo para - esquisador Princpat
H 1 CPFDocumento Mome Social
preenChImento deve SegUIr 132392 668-22 RICARDO ZAGALLO CAMARGO
1 Telefone E-mail
como de rOtIna' Ao cIicar sim é habilitada a {11)99606-1315 ricardo.camargo@espm.br
inclusdo de assistente(s).
Nos projetos submetidos via ®
Orientador(a)/Professor(a), este(a) ficara como ASSISTENTES:
PeSqUIsador(a) ReSponSéveL InC|UIndO o CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Agdo
aluno(a) como Assistente de Pesquisa.
Adicionar Assistents
Inclusdo de Orientador(a) - EQUIPE DE PESQUISA:
CPFiDocumento Nome Social Agdo

Atengio: Esse item determina para qual Comité de Etica sera Adicionar membro 3 equipe
encaminhado o projeto, uma vez que no cadastro de

Instituicdo ha o campo para relacionar o Comité de Etica. - Instituigéo Proponente: @)

Caso a Instituicdo escolhida como proponente ndo tenha T anents
nenhum Comité de Etica relacionado, ou o pesquisador

marque a opgao “Sem Proponente”, o projeto de pesquisa
sera automaticamente encaminhado a CONEP para que ela
escolha o Comité de Etica que fara a analise. | salvarisair | Qeoccoe _ Proxima |

* E um estudo internacienal?
=im [ED]



ORIENTACOES PARA
PREENCHIMENTO DA
PLATAFORMA BRASIL

2) Na aba Area de Estudo o(a)
pesquisador(a) identifica se o
estudo trata de area tematica
especial, a qual area do
conhecimento pertence o
protocolo proposto e seu titulo.
Dessa maneira, nao ha
adequacdes necessarias para as
pesquisas que utilizam
metodologias prdprias das areas
de Ciéncias Humanas e Sociais.

Vood esta em: Pesguizsdor > Cadastro de Projeto de Pesquisz > Ares de Estudo

Titulo da Pesquisa MNome
nfarmagas 2 Area de Estudo Diesenho d= Detalhamento do il damacies Finglizar
Preliminares T Estudo/Apoio Financeire Estudo =5 THiiliSye==s =

Anterior | SaharSair | Proxima

Area Temética Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):
[ Genética Humana:

[CJ] Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material bioldgico humano para obtenc3o de material genétice, salvo nos casos em que houver
cooperacdo com o Governo Brasileiro;

[_J Havera armazenamento de material biclogice cu dados genéficos humanos no exterior & ne Pals, guando de forma conveniada com instituicdes esirangeiras ou
em instituictes comerciais;

[CJ Havera alteracdes da estrutura genéfica de células humanas para utilizac3o in vivo:

[ Trata-ze de pesquisa na drea da genética da reprodugdo humana (reprogenética);

[ Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

[] Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociacdo ireversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
[} Trata-ze de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analize ética por parte da COMEP;

[ Reproducdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor. procriacio e fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos,
=endo que nessas pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):
[ Repreducdo assistida;

[CJ Manipulacdo de gamestas, pré-embrides, embrides e feto;

) Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

[C] Reproducdo Humana que ndo necessita de analise ética por pare da CONEP;
[ Eguipamentos e dispositives terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
[ Movos procedimentos terapéuticos invasivos;
[C] Estudes com populacdes indigenas;

[] Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificadoes (OGM), células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo,

incluindo organismes relacionades a eles, nos dmbitos de: experimentacdo, construcdo, cultive, manipulac3o, fransporte. transferéncia, importacdo, exportacio,
armazenamento, liberagcao no meio ambiente e descarte;

[ Pesquisas com coordenacdo efou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio de Governo Brasileiro;

Projetos gus, a critério do CEP 2 devidaments justificados, sejam julgados merscadores dz andlisz pela COMER, serdo classificados coma "4 critéric do CEF.

* Grandes Areas do Conhecimento {CNPq) (Selecione até trés):
[ Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
[ Grande Area 2. Ciéncias Biclogicas
[ Grande Area 3. Engenharias
[ Grande Area 4. Ciéncias da Salde
[ Grande Area 5. Ciéncias Agrarias
. Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
[ Grande Area 7. Ciéncias Humanas
[] Grande Area 8. Linguistica, Leiras e Ares
[ Grande Area 9. Ouiros




ORIENTACOES PARA
PREENCHIMENTO DA
PLATAFORMA BRASIL

2) Na aba Area de Estudo o(a)
pesquisador(a) identifica se o estudo
trata de area tematica especial, a qual
area do conhecimento pertence o
protocolo proposto e seu titulo.

Dessa maneira, ndao ha adequacodes
necessarias para as pesquisas que
utilizam metodologias préprias das
areas de Ciéncias Humanas e Sociais.

ORIENTACAO GERAL

Redigir previamente num arquivo de
Word os textos a serem inseridos,
para evitar a perda de conteudo, caso
haja algum problema com a conexdo
ou a com a plataforma.

* Titulo Publice da Pesquisa:

g

Acrénimo do Titulo Pablico:

Expansio do Acronimo do Publico:

* Titulo Principal da Pesquisa:

Caracteres restantes: 4000

Em geral, o mesmo que o titulo publico

]

Acrénimo:

Expansio do Acrénimo

MULTIPLOS ID'5 SECUNDARIOS

Identificador

CONTATO PUBLICO:

Sera o pesquigador principal?
2 sim O Mo

CPF/Documento Nome Social

* Contato Cientifico:
[RICARDD ZAGALLO CAMARGO w |

Anterior | Salvar/Sair |

ID Secundario

Telefone

Caracteres restantes: 4000

Agio

Adicionar ID Secundario

E-mail Agdo

Adicionar Contato

Proxima



ORIENTACOES PARA
PREENCHIMENTO DA
PLATAFORMA BRASIL

3) Na aba Desenho de Estudo/Apoio
financeiro, no caso de pesquisas de
CHS estarao habilitados e devem ser
preenchidos. apenas os campos

“Desenho”, “tipo de financiamento”
e “palavra-chave”

No campo “Desenho” indicar
“vide metodologia”.

Nos campos “tipo de
financiamento” indicar
guando houver ou inserir
“Financiamento proprio”

Inserir palavras-chave da pesquisa

$

Titulo da Pesquisa Mome
nformagoes A o= o Desenho de Dietalh bo
1 Preliminarss 2 leaiab sy 3 EstudoiApoic Financeirg Estudc il = !
* Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nio serdo submetidos a nenhuma intervengio?
Nao
ustif
Pl
Caracteres restantas: 4000
H cagdo de washout?
N3
ustif
Pl
Caracteres restantes: 4000
* Desenho:
e
Caracteres restantes: 4000
* FINANCIAMENTO:
Goe_o Tipo de _ -
CNPJ Empresalinstituigao e E-mail Telefone Agdo
Adicionar Financiamento
* PALAVRA-CHAVE:
Palavra-chave Agdo
Adicionar Palavra-chave |
Anterior Salvar/Sair (TY:TXIX] Préxima




Titulo da Pesquisa Nome

ORIENTACOES PARA

PREENCHIMENTO DA hetes 2 e |3 Dmmce L4 echamentodo ourss mermagies || ) iaiar
PLATAFORMA BRASIL R _—
* Resumo:

4) A aba Detalhamento do Estudo
segue o preenchimento regular, com
as seguintes excecoes: ntrodugio:

No item “hipotese”, caso o delineamento * Hipdtese:
de estudo nao compreenda a elaboracgao

desse item, o pesquisador deve -
preencher o campo com “Nao se Aplica”. “

Caracterss restantes: 4000

Nao se aplica

* Objetive Primario:

No item “objetivo primario”, o
pesquisador deve inserir o objetivo geral p
e, no que se refere ao “objetivo onitive Secundsrios e ——

2

secundario”, preencher com aos
objetivos especificos. -

e

Caracteres restantes: 4000

* Metodologia Proposta:

e
Caracteras restantes: 4000




ORIENTACOES PARA
PREENCHIMENTO DA
PLATAFORMA BRASIL

4) A aba Detalhamento do Estudo
segue o preenchimento regular, com
as seguintes excecoes:

No item “metodologia de analise de dados”, caso ja esteja
contemplado no item metodologia proposta, os pesquisadores
devem informar “Nao se Aplica”. No entanto, caso a descricao da
analise de dados ndo esteja contemplada na metodologia
proposta, os pesquisadores devem apresentar, nesse espago, o
detalhamento da proposta de andlise.

Nos itens “desfecho primario” e “desfecho secundario”,
os pesquisadores devem preencher os campos referentes
com a expressao “nao se aplica”,

uma vez que as pesquisas na area

nao preveem esses desfechos.

=

=
=

* Critério de Inclusdo:
Mao se aplica

-

* Critério de Excluséo:
Mao =e aplica

Caracteres restantes: 4000

el

* Riscos:

Caracteres restantes: 4000

e

* Beneficios:

Caracteres restantes: 4000

e

* Metodologia de Analise de dados:

Caracteres restantes: 4000

N3o se aplica

e

* Desfecho Primario:

Caracteres restantes: 4000

Nao se aplica

e

Desfecho Secundario:

Caracterss restantes: 4000

Nao se aplica




ORIENTACOES PARA
PREENCHIMENTO DA
PLATAFORMA BRASIL

4) A aba Detalhamento do Estudo
segue o preenchimento regular, com
as seguintes excecoes:

Desfecho Secundério:

Nao se aplica

P

H I3 o1 Caracteres restantes: 4000
No item “tamanho da amostra no Brasil”, l

* Tamanho da Amostra no Brasil:
tendo em vista que nem toda metodologia de pesquisa [ |rencipanes dapesquiss
prevé o numero de participantes de pesquisa, o « Data do Primero Reorutamentor
pesquisador devera inserir o nimero “0”. Néo se aplica
Essa orientacao decorre de que, atualmente, sé é
possivel inserir nUmeros e nao texto nesse campo. No
entanto, faz-se necessario que os pesquisadores estejam

* PAISES DE RECRUTAMENTO:

. . . Pais de Origem Pais . F:;::L?::ms 2 Agdo
atentos a incluir, entre os outros aspectos, no item
" H ” H Adicionar Pais
metodologia proposta” e no arquivo referente ao
“projeto detalhado”, os critérios utilizados para a Anterior SabvariSair eeeDeo e

definicdo dos participantes da pesquisa.




ORIENTACOES PARA
PREENCHIMENTO DA
PLATAFORMA BRASIL

5) Na aba Outras Informagoes
o preenchimento é
regular, a excecao de:

No item “informe o niumero de
individuos abordados pessoalmente,
recrutados, ou que sofrerdao algum
tipo de intervengao neste centro de
pesquisa”, quando da impossibilidade de estimativa do nimero de
participantes, o pesquisador devera inserir o numero “0” neste campo,
numero este que deve estar de acordo com o preenchimento do item
“Tamanho da Amostra no Brasil”.

No item “grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa
neste centro” deve ser condizente com a totalidade do numero de
individuos informado no campo “Tamanho da Amostra no Brasil”, se
foi informado “0”, deve-se manter o “0”.

No item “propde solicitacao de dispensa do TCLE”, o que nas
pesquisas com metodologias prdprias a area de Ciéncias Humanas e
Sociais equivale a solicitacao de dispensa de Registro de
Consentimento, pelo sistema CEP/CONEP, caso os pesquisadores
optem pela solicitacao de dispensa, os pesquisadores devem justificar
a ndo utilizagdo do registro (escrito, imagem e/ou audio) do
consentimento/assentimento livre e esclarecido. Nesse caso, 0s
pesquisadores devem estar atentos a obrigatoriedade de anexar o
documento de garantias que sera entregue ao participante da
pesquisa (Resolugdo CNS 510/16, Art. 15, Paragrafo 12).

=
=

=

1 Informaces Desenho de

Preliminares 2 Area de Estudo

Anterior | Salvar/Sair

Estudo/Apoio Financeiro

Detalhamento do

Estudo

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

@ Nio

O Sim

Detalhamento:

5 Outras Informacbes Finalizar

Proxima

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

]

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

1D Grupe N? de Individuos

* 0 estudo & multicéntrico no Brasil?
O 8im ) Nio

Demais centros participantes no Brasil:

E-mail

CNPJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade

Instituigio Coparticipante:

CNPJ Nome da instituigido Coparticipante Nome do responsavel

* Propbe dispensa do TCLE?
) Sim @ Naio
Justificativa:

Intervengdes a serem realizadas

Telefone

Comité de Etica

Agoes

Adicionar Grupo

4
Caracteres restantes: 4000

CPF/Documento

do responsavel Agdes

Nome do responsavel

Adicionar Centro

Instituicdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agoes

Adicionar Coparticipante




ORIENTACOES PARA
PREENCHIMENTO DA
PLATAFORMA BRASIL

5) Na aba Outras Informagoes
o preenchimento é regular, a excecao de:

O |tem ”haveré retengéo de amOStraS para *Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?
armazenamento em banco?” refere-se O sm @ Nao

Justificativa:
exclusivamente a amostra bioldgica, portanto, os -
pesquisadores das areas de Ciéncias Humanas e
Sociais devem assinalar a op¢do “Nao”. .

Caracteres restantes: 4000

* Cronograma de execugio:
Identificagido da Etapa Inicio (dd/mm/aaaa) Términe (ddimm/aaaa) Agbes

no entanto, os(a) pesquisadores(as) devem estar

O item “cronograma” deve seguir de maneira regular, I
atentos(as) ao fato de que as etapas preliminares

Adicionar Cronograma

* Orgamento Financeiro:

nao sdo incluidas no item cronograma da pesquisa. Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (RS$) Agdes
R;?‘t:{‘RZT 0,00 Adicionar Despesa

Outras informagdes, justificativas ou consideragbes a critério do Pesquisador:

* Bibliografia:

A

Anterior Salvar/Sair (1 1 1] e ® Proxima




ORIENTACOES PARA
PREENCHIMENTO DA
PLATAFORMA BRASIL

6) Na aba Finalizar devem ser
anexados os arquivos do projeto:

Folha de rosto (gerada pela plataforma)
preenchida e assinada pelo(a) pesquisadora(a)
e responsavel pala instituicdo (Diretor de Pds-
Graduacdo, Coordenadora Geral de Pés-
Graduacao Stricto Sensu ou Coordenadoras(es)
de programas stricto sensu

Projeto Detalhado

(com cronograma e orgamento inclusos e com
as mesmas informacdes inseridas no
preenchimento da submissao)

TCLE, TALE (se houver)
Justificativa de dispensa de TCLE (se houver)

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

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

Imprimir Folha de Rosto

Extensfes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome

folhaDeRostoTeste pdf

Folha de Rosto

INCLUIR ARQUIVOS:

* Tipo de Documento:

Selecione a opcéo v
Tipo de Documento Nome
Projeto Detalhado / Brochura Investigador Fﬁg projeto.pdf
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia Fﬁé TCLE.pdf

Fechar

Pesquisador Principal

* Detalhe Qutros:

«Passo 2: AP0s aAssinatura da Folha de Rosto,
faca a sua digitalizacdo e anexe-a aqui.

Perfil

Anexar Folha de Rosto

Tamanho Agao

22,03 KB

Perfil

Pesquisador Principal

Pesquisador Principal

Tamanho

45,42 KB

67,26 KB

Data de Upload do

Arquivo T
11/04/2022 [}
11/04/2022 [}

Proxima



ORIENTACOES PARA
PREENCHIMENTO DA
P LATA FO R M A B RAS I I_ 4 Informacdes B /e de Estudo Desenho de Detalhamento do Bess 6 Fiaizar

Preliminares Estudo/Apoio Financeiro Estudo

6) Na aba Finalizar concluir com

Anterior |  salvarSair | Enviar Projeto a0 CEP.
envio do prOJ eto a0 CE P . * Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
O Sim @ Nio
* Prazo:
Selecione v

No item “manter sigilo da integra do projeto de

. ” H o _~x_ 0N
pesquisa” clicar “ndo”. Compromisso Geral :

Declaro que conheco e gue:

. o . . ”n
Ler os termos e clicar “Aceitar termos acima « Cumprirei os requisitos da Resolucdo CNS N° 466/2012 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 ndo.
Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratério.
Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.
Concordo em informar o patrocinador do estudo, 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.
Li & entendi a informacio contida na Brochura do Investigador ou documento correspondente, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo.
« Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obter as aprovacfes necessarias ou cabiveis do Sistema CEP-CONEP.

Clicar “Enviar Projeto ao CEP”

Compromissos de Financiamento e Orgamentagéo
Declaro que conheco e que:

» N&o deve haver pagamento ao participante da pesquisa para sua participaco, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia; e que se admite
apenas o ressarcimento de despesas relacionadas a participacdo no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentacéo.

» 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.

= O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto plblico ndo autorizado (pelo SUS).

» O estabelecimento dos pagamentos de exame e/ou procedimento realizados em funcdo da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, deve ser feito em comum
acordo entre o patrocinador e a instituicdo.

« A lnstituicdn deve ter conhecimento da nesnuiza e de suas renercussies orcamentarias

Aceitar termos acima

* As informagdes ndo preenchidas n8o serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

Anterior Salvar/Sair . . . . . o Enviar Projeto ac CEP




Carta Circular n? 110-SE1/2017-CONEP/SECNS/MS

Disponivel em

https://cep.espm.edu.br/carta-circular-no-110-sobre-o-preenchimento-da-pb-chs-seims-1664448/

https://plataformabrasil.saude.gov.br [ABA CARTAS CIRCULARES]
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