PLATAFORMA BRASIL




A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP.

Permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde
sua submissdo até a aprovagao final pelo CEP e pela CONEP, quando necessario -
possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios
parciais e dos relatérios finais das pesquisas (quando concluidas).

O sistema permite, ainda, a apresentagao de documentos também em meio digital;

propiciando a sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas
aprovadas. Pela Internet é possivel a todos os envolvidos o acesso, por meio de um
ambiente compartilhado, as informag¢des em conjunto, diminuindo de forma
significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.



PLATAFORMA BRASIL -
SUBMISSAO DE PESQUISA

1 - Acessar
www.saude.gov.br/plata Buscas
formabrasil
Plataforma Brasil Login 4

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

3- SIM, acessar o link 0 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. Pela Internet & possivel a todos os OK I
“Cadastre-se” localizado envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhads, &s informacdes em conjunto, diminug
forma significativa o tempo de trdmite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP. Esgueceu a senha?
na caixa de login e seguir 3
Cadastro
o fluxo de cadastro de Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil.
usuario; CEP em niimeros
Fareceres Tempo médio Pendéncias Tempo médio de Projetos em Sujeitos
Emitidos priMmeirg parecer emitidas Mesp. pendendias antamentos ENVOIVIDDE

4 - NAO, efetuar login 19 - 1 _ 8 822

2011

com usuario e senha;

CONEP em ndmeros

Pareceres Tempo médio Pendéndias Tempo médio de Projetos em Sujeitos
Emitidos primeirg parecer emitidas nesp. pencencias andamentos ENVOIVIGoE

0 - 3 290

2011


http://www.saude.gov.br/plataformabrasil
http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

Para a realizagao do cadastro é obrigatdrio ter em maos os seguintes itens:

Numero do CPF;

Curriculum Vitae do pesquisador( em formato doc, docs, odt ou pdf) ou enderego
eletronico do curriculo na Plataforma Lattes;

Documento com foto digitalizada (Carteira de identidade Profissional, Carteira de
Motorista, em formato jpg ou pdf);

Conta de e-mail ativa



PLATAFORMA BRASIL -
SUBMISSAO DE PESQUISA

@principal aajuda online ajuda asair
" Pesquisador | L ERTAD P10 e o S onoe D nee | V2.1
5 -0 sistema Sua sess30 expira em: 29min 58
apresenta a tela inicial
de usuario logado,

Projetos de Pesquisa:
com trés opgoes:

Titulo da Pesquisa: Nimero da CAAE:
"Buscar projeto de
pesquisa", ”Limpar" e Situagdo da Pesquisa: Pesquisador Principal: Uttima Modificagao:
Selecione E
"Cadastrar nova
Buscar Projeto de Pesquisa | | Limpar | | Cadastrar Nova Submisséo

submissao";

Projeto de Pesquisa:

6 - Para Cadastrar uma Nimero da CAAE & Titulo da Pesquisa & Nome do Pesquisador ¢ | Versdo + | Ultima Modificagio &+ | Situagio ¢+ | Gestdo da Pesquisa
_ I _ . Em
. . estando a aplicacaoc PLATAFORMA BRASIL | Leonardo Auguste Miranda . . S w
nova pesquisa Cllque {Min. Saude) Thulo Piblico dos Santos 05/10/2011 F‘FFIECE'ESC o €
) pelo
3 " . o A " A
no botao "Cadastrar TESTE LEONARDO (MIN. SALDE) Leonardo Augusto Miranda Em Edigdo AR

dos Santos

nova submissao";

Carasic
Naciansl de Saide

a bk -
PAIS RIEE § FAIS SEM FORREEA




7 - O sistema apresenta o
formuldrio de cadastro de
nova Pesquisa;

8 - O primeiro passo é o
preenchimento das
"Informagdes Preliminares".
Todos os campos sao
obrigatdrios, com excegdo
do campo Equipe de
Pesquisa;

9 - Neste passo o
pesquisador pode autorizar
a delegacdo de
preenchimento deste
projeto a outra pessoa;

10 - Apds o preenchimento
dos campos da etapa
"Informacgdes Preliminares"
o pesquisador deve clicar no
botdo "Avancar";

r . ™ F o
3 e ©

* A pesquisa envolwe seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ocu coletivamente de forma direta ocu indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagotes cu materiais?

) sim ) N&o

* Informe o Modelo gue deseja preencher :
(O rodelo completo ainda ndo estd disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)

@) simplificade Complete

* Pesquisador Principal:

CPF MNome
[fos.029 20187 | [Leonarde Augusto Miranda dos Santos |
Telefone E-mail
[5191335249 | leonardo.mirandas@gmail. com |

* Deseja delegar a autorizagdc de preenchimento deste projeto a cutras pessoas ja cadastradas no sistema?

Sim M&o
Assistentes
CPF Home Telefone il Agio
Adicionar Assistente
Equipe de Pesquisa
CPF Mome Agio

Adicionar membro 3 equipe

* Instituigdc Proponente:

[Seiecions [=] [ semPropanenss

* E um estudo internacional?

Sim MN&o

Salvar/Sair

o..... Avangar




11 - O sistema apresenta a tela
seguinte "Area de Estudo";

12 - O primeiro campo a ser
preenchido é a "Area Temética
Especial", este campo
possibilita que seja preenchida
mais de uma opgao;

13 - O Segundo campo serd o
"Grandes Areas do
Conhecimento (CNPq)”, neste
campo pode ser selecionado no
maximo trés opgoes;

14 - Caso o usudrio selecione a
opcdo "Grande Area 4. Ciéncias
da Saude ", o campo "Propésito
Principal do Estudo (OMS)" sera
habilitado;

2 imemue | Sl Doo® o s

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplica
Area 1. Genética Humana.
Area 2. Reprodugdo Humana,

Area 3. Farmacos, icamentos, vacinas e 23 diagnesticos noves (fases |, | e I} ou ndo registrados no pais (ainda gque fase [V), cu guando a
P«l 3. F med t testes d st f I el strad d f | d
pesquisa for referente & seu uso com modalidedes, indicagdes, doses ou viss de administragio diferentes daguelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinacies.

Area 4. Equipamentos, insumos e dispositives para saiide novos, ou ndo registrados no pais.
Area 5. Movos procedimentos ainda ndo consagrados na literaturs.
Area 8. Indigenas.
Area 7. Biosseguranca.
Area 8. Fesguisa com cooperacdo estrangeira.
Cualquer projeto, gue 3 oritério do CEF, devidaments justificado, seja julgade merecedor de andlise pela COMEFR, serd dlassificado como drea 05,

* Grandes Aireas do Conhecimento [CNPq) [ Selecione até trés

Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Tera
Grande Area 2. Ciéncias Biolégicas
Grande Area 3. Engenharias

Grande Area 4. Ciéncias da Salde
Grande Area 5. Ciéndias Agrarias

Grande Area 8. Ciéndias Sodiais Aplicadas
Grande Ares 7. Ciéncias Humanas

Grande Area 8. Linguistica, Letras & Artes
Grande Area 9. Cutros




15 - No preenchimento do
campo "Propésito Principal do
Estudo (OMS)" caso seja
selecionada a opgdo "Clinico"
sera habilitada as seguintes
opgodes: "Acrénimo",
"Expansdo do Acronimo",
"Acronimo do Titulo Publico",
"Expansdo do Acronimo do
Publico" e "Multiplos ID's

Secundarios”;

16 - Os proximos campos a
serem preenchidos sdo o
"Titulo Principal da Pesquisa"
e "Titulo Publico da Pesquisa",
de preenchimento
obrigatdrio;

17 - No campo "Mudiltiplos ID's
Secundarios" o pesquisador
tera a opgdo de incluir outros
identificadores;

Proposito Principal d

=]

Supportive Care - Cuidad

Owutros

* Titule Cientifico da Pesquisa:

s de enfermagem pars prevenir, controlar 2 sliviar condigdes clinicas do pacients

e

Acrdnimo:

Expansdc do Acrénimo:

Caracterss restantes . SO

* Titule Pablice da Pesquisa:

-

e

Acrdnimo do Titule Pablico:

Expansio do Acrénimeo do Poblico:

Caracteres restantes: SOy

plos ID¥s Secundarios

Identificador 1D Secundaric

Detalhamento

Agioc

Adicionar 1D Secundario |




18 - No campo "Contato
Publico" o pesquisador
responde a pergunta "Serd
o pesquisador principal?",
caso a resposta seja a
opgao "Ndo" o botdo
"Adicionar Contato" serd
habilitado;

19 - O préximo campo a
ser preenchido é o
"Contato Cientifico", que
apresenta membros da

equipe;

20 - Apds o preenchimento
dos campos da etapa "Area
de Estudo" o pesquisador
deve clicar no botao

"Avancar";

Contato Plblico

Sera o pesquisador princi

@ gim 0 Nz
CPF Nome Telefone E-mail Agio
T8, 078.201-87 S":’:ﬁm Augusto Miranda dos | &y0499554g lzanardo. mirandas Egmail. com &
Adicionar Contato |
* Contato Cientifico:

Leonarde Auguste Miranda dos Santos

Salvar/ Sair




21 - O sistema apresentara a tela
seguinte "Desenho de
Estudo/Apoio Financeiro";

22, 23,24 e 25 - O sistema habilita
os campos "Desenho do Estudo", "
Condigdes de saude ou problemas
estudados”, " Descritores Gerais
para as Condigdes de Saude” e
campo " Descritores Especificos
para as Condigdes de Saude”, de
preenchimento obrigatdrio, se caso
selecionado no formulario 2 "Area
de Estudo" o campo “Grandes
Areas do Conhecimento (CNPq)”
igual a “Grande Area 4. Ciéncias da
Saude” e "Propdsito Principal do
Estudo (OMS) igual a” Clinico”. Nas
demais Grandes Areas do
Conhecimento (CNPq) e Propdsito
Principal do Estudo(OMS) n&o sera
habilita o campo " Desenho do
Estudo”;

q  intormagoss | il e Cutras Informag0es |Hmlu
* Desenho do Estudo:
) observacional Intervencio/Experimentsl
*Condigoes de salde ou problemas estudados
Condigoes de saide ou problemas Agio
Adicicnar Condigdo
CID-10:Classificagio Internacional de Doengas
Codigo CID Descrigio CID Agdo
Adicionar CID
DeC §5:Descritores em Ciéncia da Sadde
Codigo DECS Descrigio DECS Agdo
Adicionar DEC 5
ClD-10:Classificagio Internacicnal de Doengas
Cadigo CID Descrigio CID Agdo
Adicionar CID
DeC §5:Descritores em Ciéncia da Sadde
Cédigo DECS Descrigio DECS Agdo




26,27,28 - Os campos
"Tipo de Intervengao",
"Natureza da
Intervencdo",
"Descritores da
Intervencdo" serao
habilitados caso a opgao
"Intervencdo/Experiment
al" seja escolhida no
primeiro campo do
formulario (Desenho do
Estudo) e no formulario 2
"Area de Estudo" tenha
sido escolhido a "Grande
Area 4. Ciéncias da
Saude" e "Propdsito
Principal do Estudo
(OMS): Clinico", é
preenchimento
obrigatdrio a escolha do

tipo de intervencgado;

* Tipo de Intervengdo:

| Selecione

* Natureza da Intevengdo:

Farmaco/Medicamento/Vacina
Dispositive

Biclogica
Procedimento/operatéria/cirurgia
Radiacdo

Comportamental

Genstica

Suplementacio alimentar {p.ex.: vitaminas, minerais)

Owtro
| |

*Deseritores da Intervengio @

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas
Cédige CID

Intervengies

DeC5:Descritores em Cigncia da Salde
Cédigo DECS

Descrigao CID

Descrigio DECS




29 - O campo "Fase" é habilitado
€aso a opgao
"Interven¢do/Experimental" seja
escolhida no primeiro campo do
formuldrio (Desenho do Estudo) e
no formulario 2 "Area de Estudo"
tenha sido escolhido a "Grande
Area 4. Ciéncias da Saude" e
"Propésito Principal do Estudo
(OMS): Clinico", é preenchimento
obrigatério a escolha do tipo de
intervencdo;

30 - O campo "Havera uso de
placebo ou a existéncia de grupos
gue ndo serdo submetidos a
nenhuma intervengdo?" é de
preenchimento obrigatério
observando as regras do item 29.
Caso o pesquisado selecione a
opgdo “Sim” o mesmo deverd
informar uma justificativa.

31 - O campo "Havera aplicagdo de
washout?" é de preenchimento
obrigatério observando as regras
do item 29. Caso o pesquisado
selecione a opgdo “Sim” o mesmo
deverd informar uma justificativa.

* Fase:

) Fase 1
) Fase 112
) Fase2
) Fase 2/3
© Fase3
) Fased
) Outras

* Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a nenhuma intervengao?

) sim 0 NEo
Justificativa

* Havera aplicagdo de washout?
© Sim ) Nao
Justificativa




32 - O campo "Desenho" é
um campo texto e de
preenchimento obrigatdrio;

33 - O campo "Apoio
Financeiro" aonde o
pesquisador deve informar
o(s) apoio(s) financeiro(s).
Campo de preenchimento

obrigatorio;

34 - O campo "Palavra-
chave" é de preenchimento
obrigatério;

35 - Apds o preenchimento
dos campos da etapa
"Desenho de Estudo/Apoio
Financeiro" o pesquisador
deverd clicar no botdo
"Avancar";

* Desenho: 3 2

*Apoio Financeiro
CHNPJ Nome Tipo de Apoio Financeiro E-mail Telefone Agdo
Adici Apoio Fi iro I
“Palavra-chave
Palavra-chave Acdo
Adicionar Palavra-chave I
voitar | sawarisair | eeDeeo w Avangar |
Acdicioammar Apecorioe Fimamceimo -
Tipo de Spoic Financsiro
| Institucional Principal | | Pesqguisar |
Instituicio
Avcliciomar I Fechar I
SAcdiciomar Palawra—chawe =
Dre=scritor
Soclicihomar I Fecihar I




36 - O sistema apresentard a
tela seguinte "Detalhamento
do Estudo";

37 - O campo "Introdugdo" é
um campo texto e de
preenchimento obrigatério;

38 - O campo "Resumo" é
um campo texto e de
preenchimento obrigatorio;

39 - O campo "Hipdtese" é
um campo texto e de
preenchimento obrigatério;

40 - O campo "Objetivo
Primario" é um campo texto
e de preenchimento
obrigatdrio;

= Introdugdo:

A

* Resumo:

Caracteres restantes: 4000

P

* Hipdtese:

Caracteres restantes: 4000

s

* Objetivo Primario:

Caracteres restantes: 4000

o

A

C=r=rrarss ractr=rtracs AW




41 - O campo "Objetivo
Secundario" é um campo

texto;

42 - O campo "Metodologia
Proposta" é um campo texto
e de preenchimento

obrigatdrio;

43 - O "Critério de Inclusdo"
é um campo texto e pode
ser habilitado desmarcando
a opgdo "Ndo se aplica"
tornando-se obrigatdrio o
preenchimento da

descrigdo;

44 - O "Critério de Exclusdo"
€ um campo texto e pode
ser habilitado desmarcando
a opgdo "Nao se aplica"
tornando-se obrigatério o
preenchimento da

descricdo;

Objetivo Secundario: 4 1

A

* Metodologia Proposta:

Caracteres restantes: 4000

A

= Critério de Incluséo:
Mao se aplica

Caracteres restantes: 4000

A

= Critério de Exclusao:
M&o se aplica

Caracteres restantes: 4000




45 - O campo "Riscos" é
um campo texto e de
preenchimento

obrigatério;

46 - O campo
"Beneficios" é um campo
texto e de
preenchimento

obrigatério;

47 - O campo
"Metodologia de Analise
de dados" é um campo
texto e de
preenchimento

obrigatério;

48 - O campo "Desfecho
Primario" é um campo
texto e de
preenchimento

obrigatério;

A

Caracteres restantes: 4000

A

* Metodologia de Analise de dados:

Caracteres restantes: 4000

A

* Desfecho Primario:

Caracteres restantes: 4000




49 - O campo "Desfecho
Secundario" é um campo texto;

50 - O campo "Tamanho da
amostra no Brasil" é um campo
numérico aonde o pesquisador
devera preencher o tamanho da
amostra e de preenchimento
obrigatorio;

51 - Quando for aplicavel a "Data
do Primeiro Recrutamento" o
pesquisador devera desmarcar a
opgdo "Ndo se aplica" e selecionar
a data para o mesmo, caso
contrario deixe o "N&o se aplica"
marcado, este campo é de
preenchimento obrigatdrio;

52 - O pesquisador deve informar
os "Paises de Recrutamento" que é
de preenchimento obrigatdrio;

53 - Apds o preenchimento dos
campos da etapa "Detalhamento
do Estudo" o pesquisador devera
clicar no botdo "Avancar";

Desfecho Secundario:

i

Caracteres restantes: 4000

* Tamanho da amostra no Brasil:

Sujeitos de Pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:
Nao se aplica

*Paises de Recrutamento

Pais de Origem Pais N® de Sujeitos Agio

MimmrPaisl

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




54 - O sistema apresentara a tela seguinte

"Outras Informagdes";

55 - O pesquisador deve responder a pergunt:
"Havera uso de fontes secunddrias de dados
(prontudrios, dados demogréficos, etc.)?"
dentre as duas opgdes (Sim ou Ndo). Caso a
resposta seja sim, o pesquisador deve
descrever as fontes secundarias. Este campo ¢

de preenchimento obrigatério;

56 - O campo "Informe o nimero de individuc
abordados pessoalmente, recrutados, ou que
sofrerdo algum tipo de interveng&o neste

centro de pesquisa." € um campo numérico e

de preenchimento obrigatério;

57 - O campo "Grupos em que serdo divididos
0s sujeitos de pesquisa neste centro" permite
o pesquisador informar em quantos grupos e
suas respectivas identificagdes (ldentificagdo
do Grupo, Nimero de Individuos e
Intervencgdes a serem realizadas). Este campo

é de preenchimento obrigatério;

58 - O campo "O estudo é multicéntrico no
Brasil?" disponibiliza duas opgées (Sim ou
N3o), caso o pesquisador escolha opgdo "sim"
o0 mesmo devera informa os dados dos demai:
centros participantes. Este campo é de

preenchimento obrigatério.

Desenho de
Estudo/Apoio
Financeiro

1 R Finalizar

i 2 lirea de Estudo B  outras informagaes

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

) sim

) NEo

Detalhamento:

i

Caracteres restantes: 4000

* Informe o nimero de indivi

[ ]

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

os pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa.

ID Grupo H® de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agdes
Adicionar Grupo
* 0 estudo é multicéntrico no Brasil?
O sm O Nao
Demais centros participantes no Brasil:
CHPJ Nome da Instituigdo / Orgdo | Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agdes

Adicionar Centro |



59 — O campo “Instituicdo
Co-participante” possibilita
o pesquisador adicionar as
instituicdes coparticipantes;

60 - O campo "Propde
dispensa do TCLE?"
disponibiliza duas opg¢des
(Sim ou N&o), caso o
pesquisador escolha opgao
"sim" o mesmo devera
justificar a escolha. Este
campo é de preenchimento
obrigatério;

61 - O campo "Havera
retencdo de amostras para
armazenamento em
banco?" disponibiliza duas
opgdes (Sim ou N3do), caso o
pesquisador escolha opgao
"sim" o mesmo deve
justificar a escolha. Este
campo é de preenchimento
obrigatério;

Insticuigio Co-parmicipanoe:
[ = 0] Fam ia = =R = L

= Propde dispeasa do TCLE?
) gim & rMio
dugtificaniva

Carpctid e d redtartad Sl

= Hareerh fedenGEo di AMOSINaS [Ara Arms e e ns

} gim & rido
Jugtificative

C P = Maormee da Institu o
I | |

= Maoamree deaor me S o Seaaneeee |l




62 - O campo "Cronograma de
execugdo" devera conter os dados
de execucgdo da pesquisa. O
pesquisador deve informar no
minimo uma etapa de execugdo do
cronograma através dos campos
solicitados (Identificagdo da Etapa,
Inicio e Término). Este campo é de
preenchimento obrigatdrio;

63 - O campo "Orgamento
Financeiro" detalha o orgamento
da pesquisa através dos campos:
Identificacdo do Orgamento, Tipo e
Valor em Reais. Este campo é de
preenchimento obrigatdrio;

64 - O campo "Outras informagdes,
justificativas ou consideragdes a
critério do Pesquisador" é um
campo texto para descri¢do de
outras justificativas ou
consideragdes de preenchimento
opcional;

65 - O campo "Bibliografia" é um
campo texto de preenchimento
obrigatorio;

* Cronograma de execucao:

Identificago da Etapa

* Orcamento Financeiro:
Detalhamento do Orcamento:

Total em
Reais (RS):

Qutras informagoes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

Identificagio do Orgamento

0,00

Inicio (mmiaa)

Tipo

Término {mm/aa) Agoes

Valor em Reais (RS) Agoes

m Adicionar Cronograma

m Adicionar Despesa

* Bibliografia




66 - O campo "Upload de
Documentos" deve conter pelo
menos o documento "Folha de
rosto". O arquivo TCLE ndo sera
exigido quando for proposta a
dispensa do mesmo no campo
"Propde dispensa do TCLE?",
item 60 deste documento. O
arquivo folha de rosto pode ser
obtido no botdo "Imprimir folha
de rosto", que deve ser
preenchido e assinado antes de
ser feito o upload do arquivo.
Para fazer upload dos arquivos é
necessario escolher o "Tipo de
documento" e "Selecionar o
arquivo" e apds este
procedimento é necessario clicar
no botdo "Adicionar". Este campo
é de preenchimento obrigatédrio;

67 - Apds o preenchimento dos
campos da etapa "Outras
Informacgdes" o pesquisador deve
clicar no botdo "Avancar";

Upload de Documentos:

*Tipo de Documento

| Selecione a opgdo

* Detalhe Outros

Imprimir Folha de Rosto

Observacdo: Favor anexar folha de rosto devidamente
preenchida e assinada

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
Voltar Salvar/Sair o000 o o w Avangar |
de D
= Tipo de Docurmento
| Folha de Rosto El

= Detalhe Outros

I | —

Chfakepath\folhaDeRostoZ pdf

Imprimir Folha de Rosto |

o Observacio: Favor anexar folha de rosto devidamente

Cancelar E preenchida e assinada

-

Extensdes dos arguivos: pdf, doc, docx, xls, xlsx, ppt, ppt=, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo
Tipo de Documento

Home Tamanho Aghes




68 - O sistema apresenta a tela
seguinte "Finalizar";

69 - O pesquisador deve
responder a seguinte pergunta
"Manter sigilo da integra do
projeto de pesquisa?" dentre
as opgoes disponiveis (Sim ou
N&o). Este campo é de

preenchimento obrigatdrio;

70 - O campo "Prazo" serd
habilitado caso a opgdo manter
sigilo seja marcada como
"Sim", devendo o mesmo
informar o prazo. Este campo é
de preenchimento obrigatorio;

71 - O usuario deve ler o texto
informado. Esta leitura é
obrigatdria, caso concorde com
o texto deverd selecionar a
opgao "Aceita termos acima"
localizada abaixo do texto,
habilitando assim o botdo
"Enviar projeto ao CEP";
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Compromisso Geral

Declaro que conheco & que:

-

L3
-
L]

-
L]

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

Concordo em conduzir 8 pesquiza de acordo com o protocolo de pesguisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratario;

Concordo em conduzir & supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinador do estudo & o Comité de Etica em Pesquisa & a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria sobre 0s eventos adversos graves que
venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.

Li & entendi a infermacdo contida na Brochura do Investigador, incluinde os riscos potenciais & eventos adverses da droga em estudo.

Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as devidas aprovacies necessdrias ou cabiveis.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagdo

Declaro

L]

-

.

[¥] Aceita termos acima

que conheco & que:

N&o deve haver pagamento ao sujetto da pesquiza para sua participacdo; e que se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas 2 participaco do sujeto no
estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentacdo

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
pesquiza cobrir tais despesas.
0 duplo pagamento pelog pros pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto piblice ndo autorizado (SUS).
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OBSERVACAO
IMPORTANTE:

Uma vez enviado ao CEP, o projeto nao podera mais ser

editado pelo pesquisador, a menos que, apos analise do
CEP, sejam solicitadas alteracdes.




