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Sede Campus Monte Alegre

Apresentagdo

Prezados senhores pesquisadores, docentes, discentes e demais usudrios da PLATAFORMA
BRASIL - PB, é com muita satisfagdo, que venho apresentar a sequnda versdo do Manual Illustrado
da PB com alguns ajustes devido as diversas atualizagbes que vieram ocorrendo desde a primeira
versdo deste manual (elaborado entre a versdo 2.3 e 2.5).

Algumas alteragées:

1. Ndo havia na versdo anterior obrigatoriedade de incluir entre os anexos o Projeto
de Pesquisa (esta era uma exigéncia especifica do Comité de Etica da PUC/SP
campus Monte Alegre. Entretanto, atualmente é obrigatorio que o pesquisador
anexe o Projeto de Pesquisa Detalhado e ndo apenas so preencher os formuldrios
da Plataforma;

2. Os campos Introdugdo e Resumo (na 42 etapa — Detalhamento de Estudo) ndo
possuem mais limitagéo de espacgo, ou seja, limite de 4.000 caracteres;

3. Recomendamos atualmente inserir todos os documentos (59 etapa — Outras
Informagdes) de uma forma mais rdpida e prdtica (confira).
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Prefdcio

Tendo em vista atender as determinacdes impostas pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP, a todos os Comités de Etica em Pesquisa, por meio de oficio encaminhado em
novembro de 2011. Eu, Marcos Aurélio de Oliveira, Secretdrio do Comité de Etica em Pesquisa
campus Monte Alegre da Pontificia Universidade Catdlica de Sdo Paulo - CEP-PUC/SP tomei a
liberdade de elaborar o presente Manual llustrado, com o intuito de facilitar o entendimento,
atendimento e observagdo por parte da comunidade académica da PUC/SP a questdo da ética em
pesquisa a luz da Resolugdo CNS/MS n<446/12.

Espero que este pequeno esfor¢co na elaboragdo desta proposta de Manual seja um
facilitador no cumprimento de todas as etapas previstas no sistema PLATAFORMA BRASIL para
submissdo da pesquisa do Comité de Etica em Pesquisa da PUC/SP.

Observagdo importante: segundo recomendacdo dos desenvolvedores da ferramenta
(PLATAFORMA BRASIL), é recomenddvel que se utilize os navegadores, MOZILA e/ou Google

Chrome, pois sdo os que respondem melhor as funcionalidades deste.

Caso identifiquem qualquer incorregdo, solicito a gentileza de contatar-me o mais breve
possivel para a devida corregdo.

Aos CEP’s que desejarem adaptar este as suas rotinas, por favor, entrem em contato
através de e-mail, que terei prazer em disponibilizar o arquivo aberto para que procedam a
adaptagdo as suas respectivas realidades institucionais e administrativas.

Autorizo a reprodugdo total ou parcial deste, desde que seja mencionada a fonte.

Saudagdes Académicas,

Atenciosamente,
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Composigdio do Colegiado do CEP-PUC/SP

Nome

Representagdo:

Profa. Dra. Regina Lucia Giffoni Luz de Brito

Titular da Faculdade de Educagdo

Profa. Dra. Vitoria Helena Cunha Espdsito

Suplente da Faculdade de Educagéo

Profa. Dra. Silvia Dias Alcdntara Machado

Titular da Faculdade de Ciéncias Exatas e Tecnologia

Prof. Dr. Walmir Thomazi Cardoso

Suplente da Faculdade de Ciéncias Exatas e Tecnologia

Prof. Dr. Edgard de Assis Carvalho

Titular da Faculdade de Ciéncias Sociais

Prof. Dr. Silas Guerriero

Suplente da Faculdade de Ciéncias Sociais

Prof. Dr. Marcelo Augusto Custddio Erbella

Titular da Faculdade de Direito

Prof. Dr. Armando Luiz Rovai

Suplente da Faculdade de Direito

Prof. Dr. Pe. Tarcisio Justino Loro

Titular da Faculdade de Teologia

Prof. Dr. Matthias Grenzer

Suplente da Faculdade de Teologia

Profa. Dra. Teresa Maria Momensohn dos Santos

Titular da Faculdade de Ciéncias Humanas e da Saude

Prof. Dr. Durval Luiz de Faria

Suplente da Faculdade de Ciéncias Humanas e da Saude

Prof. Dr. Fernando Almeida Santos

Titular da Faculdade de Econ., Adm., Contab. e Atuariais

Prof. Dr. Antonio Carlos Alves dos Santos

Suplente da Faculdade de Econ., Adm., Contab. e Atuariais

Prof. Dr. Ant6nio José Romera Valverde

Titular da Faculdade de Filosofia, Comunicagdo, Letras e Artes

Prof. Dr. Silvio Roberto Mieli

Suplente da Faculdade de Filosofia, Comunicagdo, Letras e Artes

Prof. Dr. Dalton Luiz de Paula Ramos

Titular Indicado pelo Grdo-Chanceler

Prof. Dr. Francisco Borba Ribeiro Neto

Titular Indicado pelo Grdo-Chanceler

Profa. Dra. Marlise Aparecida Bassani

Titular Indicada pela Reitoria

Prof. Dr. Dom Robson Medeiros Alves

Titular Representante de Usudrio

Dra. Rita Maria de Miranda Sipahi

Suplente Representante de Usudrios

Prof. Dr. Edgard de Assis Carvalho
Titular da Faculdade de Ciéncias Sociais
Coordenador

Marcos Aurélio de Oliveira
Secretdrio Executivo do CEP-PUC/SP
Administrativo

Rua Ministro Godadi, 969 — Sala 63-C (Andar Térreo do E.R.B.M.) - Perdizes - Sdo Paulo/SP - CEP 05015-001
Fone (Fax): (11) 3670-8466 — e-mail: cometica@pucsp.br — site: http://www.pucsp.br/cometica



mailto:cometica@pucsp.br
http://www.pucsp.br/cometica




Pontificia Universidade Catolica de Sao Paulo
Comité de Etica em Pesquisa
Sede Campus Monte Alegre

Orientagdes para Cadastro do Pesquisador e submissdo de Projetos de Pesquisa ao
Comité de Etica em Pesquisa campus Monte Alegre da PUC-SP, através do sistema

PLATAFORMA BRASIL

Prezados pesquisadores,

Considerando o oficio carta n2 327/2011/CONEP/CNS/MS da Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa — CONEP, datado de 18/11/2011, fez-se necesséario a elaboracdo de novos
procedimentos acerca do envio e submissdo das pesquisas realizadas na PUC-SP para andlise
deste Comité de Etica em Pesquisa - CEP, sendo que, a partir de 15 de janeiro de 2012, todas as
pesquisas enquadradas nos quesitos da Resolucdo n® 466/12 do Ministério da Saude, Conselho
Nacional de Salde e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — MS/CNS/CONEP, deverdo
tramitar por intermédio de sistema nacional online préprio denominado PLATAFORMA BRASIL

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

Para tanto, a comunidade puquiana (e demais pesquisadores em todo o pais) deverdo se

cadastrar e utilizar a PLATAFORMA BRASIL, sistema desenvolvido para intermediar a tramitacédo

dos protocolos de pesquisa entre pesquisadores, CEP’s e a CONEP.

Ressaltamos que conforme consta na resolucdo supracitada, todas as pesquisas de
qualquer area do conhecimento que envolva seres humanos (na qualidade de sujeitos de
pesquisa) devem passar pela andlise de um Comité de Etica em Pesquisa regularmente

cadastrado e credenciado pela CONEP.

A seguir, 0s senhores encontrardo 0s passos necessarios a realizagdo de cadastro pessoal

na PLATAFORMA BRASIL para posterior submissao dos projetos de pesquisa.
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-DO 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 Platafomna Brasil

T ——

bcacao.saude,gov.br/plataf

(@Wﬂp g ajuda on-line ajuda
Pablico
S V2.5

Plataforma Brasil

Login
A Plataforma Brasil & uma base nacional & unificada de registros de pesquisas ivende seres humanos para todo o
sisterna CER/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompar i el estagios - desde sua submisslio
até a aprovacio final pelo CER & pela Conep, quanda necessirio - possibil & o acompanhamento da fase de
campo, 0 envia de rios parcials & dos relatérios finails das pesq (quando concluidas).
O sistema permite, 3inda. 3 spresentacio de documentos tar " meio digital, propiciando sinda 3 sociedade o
acesy| & possivel a todos o olvidos o acesso, por meio ok |

2:—.‘.‘; C||qUe na Op(;éo “Cad astre_se" para ninuindo de forma significativa o tempo de trimite dos
| fazer o cadastro pessoal no sistema
PLATAFORMA BRASIL Cadastro

[ Cadastre-s& para acessar a Plataforma Brasil.

CEP em nimeros

o b ity : 5 : envaliides
o (4774 5.924 B 13 2.604 B 3216 2231083
o™~

COMEP em nimeros

Farsceres Tempo medio Temeso medio Pengéncias
emitidas primeira parecer fing emitides

Projetny
recebides

CY 7 S o a

2012

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

C (@ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf;jsessionid=78ESEA49789E242046407 26586 server-plataformabrasi-srvjpdf49

ﬂ ajuda on-line ajuda

Vi3

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Prezado Pesquisador,
Para ter acesso as funcionalidades da Plataforma Brasil & necessério possuir um login (e-mail) € senha de acesso ao sistema, Ap()S a Ieitura deste
Para efetuar o cadastro & 4rio ter uma copia de um de identidade com foto para ser submetido ao sistema (recomenda-se o formato 'JPG' ou 'PDF" i 5

com resolugdo de 1000 DPI 2000PI). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas quando da realizagéo do cadastro. O néo envio do documento provoca a ndo efetivacio do teXtO’ Cllque no bOtao

cadastro. Também seré necessério o envio do seu curriculo vitae em formate doc, docx, odt e pdf - 2mb méximo. Avan car para ter

acesso a segunda etapa

Not do preenchimento do

. A Plataforma Brasil teve sua implantacdo iniciada em setembro de 2011. Entre sefembro e dezembro seré realizada uma série de oficinas regionais de capacitagio dos Comités de cadastro pessoal na

ica em Pesquisa
PLATAFORMA BRASIL
Caso ao realizar o seu cadastro, sua instituicio ndo esteja disponivel na relac8o cadastrada no sistema, entre em contato com o CEP de sua unidade para obter maiores.

informacges. Para concluir o cadastro selecione a opcio “néo” na pergunta “Deseja-se vincular a alguma Instituigio de pesquisa?”
Obrigado,

Equipe Plataforma Brasil

Voltar o". avangar |

2) Depois da leitura do texto, clicar no botédo ﬂl gue darad acesso a etapa seguinte
representada pela figura abaixo:
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% Comité de Ftica & Pesquisa dz

&

@, Plataforma Erasi

C' | @ apicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/s

n ajuda on-line

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Tipo de Cadastro

Se for aluno da Graduagdo informar o Ensino Médio (se

SRy i Informar a Nacionalidade Normal ou Técnico); L
Somemy Cuwwen Se for aluno do Mestrado informar a Graduac&o;
Selecionar a T a— Se for aluno do Doutorado informar o Mestrado.
Especializagdo
. CPF:
Académica a Informar o CPF

Obs. Infelizmente
0 sistema S0 prevé

Dados Complementares

Selecionar o

as Especialidades
da &rea da Saude.
Para informar
corretamente sua
area, selecione a
opgao: “outros”
Isto abrird 0 campo

Maior Titulo Académico:

Especializagio Académica:

Curriculo Lattes:

Maior Titulo Académico

‘Outros:

Informar a area de formagéo.

[ Ex: Antropologia

ex: hitp:/Mattes.cnpg.br/58003452657 73424

ao lado de mesmo Informar o link do Curriculo LATTES, como

nome, para que Curriculo: no exemplo a seguir
seja informada a Exte™SSes: doc, docx, odt & pdf - 2mb méximo
area de formacéo ik i
académica

oQee

Ao informar o link do curriculo LATTES, (e em
seguida, apertar a tecla “Tab” do teclado)
automaticamente cai a obrigatoriedade de se
adicionar um curriculo nesta se¢ao do cadastro.

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

"Eomriunu.;saumuecun DA W [F=3 e ] e
o 1 buscatexbual crpg.br s abes sl i k4241217 as| =
QA cnPq © curricuo L3 e - e
L= 2o Hasonal oe Ceservosvmerto
Tt Tioo & Taorokiges

NUNCA, nunca informar este link que tem a inicial
com algo parecido com:
“buscatextual.cnpg.br/....”

Dados gerais | Formacgiio | Aluagéo | Produgbes | Educagio e Popularizagio de € & 1 Evenlos

Imagem meramente ilustrativa

Endereco eletronico da pagina do
LATTES (Link) que deve ser
informado na PLATAFORMA BRASIL.

\\‘

& Endereco para acessar este CV: hup://lattes cnpq.br/7347786866 17 1180
- - s = = o

do curricudo e Z506/2013

Q 3&5 Ultirma anslizacdo
<) -

Formado em Ciéncias Contdbeis pela Faculdade de Economia, Administracdo, Ciéncias Contibeis e Atuariais - FEA-PUC/SP.
Trabalhou como Secretario do Programa de Estudos Pos-Graduados em Ciéncias Sociais da PUC/SP no pericdo de dois anos e meio.
Secretariou o Programa de Estudos Pos-Graduados em Psicologia: Psicologia Clinica durante nove meses. Atualmente & Secretario
Executivo do Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catdlica de S3o Paulo - CEP-PUC/SP campus Monte Alegre. E
membro titular do FOCEP - Férum Permanente dos Comités de Etica em Pesquisa do Municipio de S3o Paulo, instalado na Camara
Municipal de S3o Paulo. Presta assessoria editorial nos periddicos eletrfnicos: Revista Eletrdnica POLITHICULT e Revista Eletrénica do
Departamento de Ciéncias Contabeis da FEA-PUC/SP, (Texto informado pelo autor)
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3) Apo6s o preenchimento completo da etapa '0" anterior, clique em _ Avangar | que dara
acesso a nova etapa, etapa “0', conforme demonstrado na figura abaixo

" Potaforma srasi x

=
« c

[ aplicacao saude.gov.br fplatafor mabrasilfvisac/pesquisador /cadastr arPesquisador feadastrarPesquisadorDadosComplementares jsf

[E =

Q| =

Todos os campos marcados com ik
séo obrigatorios

Yook estd em: POblico = Cadastro na Plataforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Identificagio

~CPF: * Sexo: i
| © Masculing © Femining Selecionar 0 Sexo
Se informar o “Nome: * Noms Social M R ,(
RG no campo | N . P
Outro utro Documento: Orgso Emissor:
Documento: | | [Secione -]
SE|EP|0nar a *Data de Nascimento: ~Macionalidade:
op¢ao SSP. [Selecione |
Ehdereco
- E residente no Brasil? — N L
c sim © no Informar o CEP e depois clicar sobre o botdo Busca CEP.
cep O sistema carregara automaticamente o enderego, corrija apenas o
: ntmero (da residéncia), e informe o complemento (se for o caso).
| Busca CEP
|nf0f:|mar um F- * Enderego: Complemento: Bairre:
mall pessoal. | | | | | |
Observacéo:
Evitar a * Pais: *UF: * Municipio: * Telefone:
utilizacdo de e- [Selecione | [Selecione -] [Selecione |
mails R . i
institucionais E-mail: Confirme o E-mail: Home Page:
conforme | | ‘
instrucdo dos Anexos Atencéo para os parametros aceitos pelo sistema. Sua ndo observancia torna impossivel o processo de efetivacao do cadastro
deSEnVO'VEdOf * Documento Digitalizado:
es deSte Frente e Verso: Extensdo - DOC, DOCK, ODT, PDF, Tamanho - 1mb maximo SElIESIED S o CLITOiis C||que aqui
Sistema. para
Nome Tamanhe Agbes adicionar o
iy . documento
Fote de ldentificagdo: AdlCIOﬂar Foto & Adici Fot |
Frerte & Verso: Extenséo - JPG, JPEG, PNS, BMP, GIF, PDF, Tamanhi - 1mb msdmo opcional. ielonar Foto pessoal.
Exemplo:
Neme Tamanhe Agdes CNH, RG,
CRC, OAB,
Yoltar ..o. Avangar EtC'

i = 4
PAIS RICG & PATS S8R FORREZA

ApOs o preenchimento completo da etapa ..o. [conforme figura acima], clique no botéo

4)
Avangar

para ter acesso a nova e Ultima etapa do cadastro pessoal, etapa "'0,
conforme demonstrado na figura a seguir:
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% Comiz de Etica = Pesquisa c= | @, Platafurma Erasi Y ® currico co sisteme de curric < LY S

€« C | © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/ pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorEndereco. jsf

— \:‘\\\\\N

V23

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

= Deseja vincular alguma Instituigéo de pesquisa? . . . — .
O am O no * Deseja vincular alguma Instituigéo de pesquisa?
e Escolher a oncdo “Sim”. clicar no botdo “Buscar Instituicao”
Nome da Instituigo: * Perfil:

Buscar Instituigio
0Org3o | Unidade: \

Clicar no botdo “Buscar Instituigdo”

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

5) Atencdo: é primordial que os alunos e professores da PUC-SP que pretendam enviar seus
projetos de pesquisa para analise ética do Comité de Etica em Pesquisa, vinculem-se a PUC-SP
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 opcoes de resposta, SIM e NAO. Para vincular-se a PUC-SP, marque a op¢do Sim, em

Buscar Instituigao

seguida, cligue sobre o botdo | Logo apés, 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:

4, Plataforma Brasil A W =2 i e

€« {1 | aplicacao saude.gov.br/platafor mabr asilfvisao fpesquisador fcadastrarPesquisador feadastrarPesquisadorEndereco jsf ﬂ? =
3 e - — r—

e

Pesquisar Instituigio

Pardmetros de Pesguisa

CNPJ Nome da Instituigiio

| Pesquisar

Yoceé esta em: PUBREG S Cadastro nia Piatatarma Brasi!

* Deseja vincular alguma Instituigio de pesquisa?
® Sim © MNao
Adicionar Instituigio

* Nome da Instituigaoe: = Perfil:

Buscar Instituigio Selecione _v_J

Orgio ! Unidade:

Informar neste campo: “puc/sp” em seguida
clicar no botdo pesquisar ao lado. Pesquisar

Obs. puc/sp em letras minGsculas

- Declaro gue as informagies anteriormente prestadas sao verdadeiras

Voltar oo® o

Este sistema foi desel nt et er [ 0 7 OLkLSUM@Er or], Mt ¢ -
e ( U sper M+E tenistdio da ==

sa¥ S
PAIS RIGE § FATS S8R FORNEZA
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6) Recomendamos a utilizacdo do segundo parametro de busca, a saber, busca por Nome da
Instituicdo digitando a palavra: “puc/sp” e em seguida clicando no botéo Pesquisar |

procedimento este, que gerara o seguinte resultado, demonstrado na figura a seguir:

' @, Plataforma Brasi x =&

& - € [ aplicacao.saude.gov.br/jplataformabrasivisao /pesquisador fcadasrarPesquisador fcadasrarPesquisadorEndersco, jsf

Pesquisar Instituigie

Parémetros de Pesguisa

CNPJ Nome da Instituigde
I puc/sp Pesquisar
. P CNPJ Neme da Instituigio Nome Fantasia Aglo
A pesquisa trara como . S -
X Sl Centro de Ciéncias Médicas e Bioldgicas de o
resultados as seguintes SOrOCAnC CME-PUC/SP &
Op(}()es. Escolha a Faculdade de Ciéncias Exatas e Tecnalogia | FCET-PUC/SP k &
Gltima, ou seja, : R :
J ;nc EZC;&ES‘%?:‘E‘E Ciéncias Humanas e da Salde FACHS-PUC/SP E. '.
N
Pontificia it Faculdade de Ciéncias Socials da PUC/SP | FCS-PUC/SP ko /
U”'V‘frs'dade Catolica a Faculdace de Direito da PUG/SP FO-PUC/SP ko
de Sao Paulo-PUC/SP q e P p—
aculdade de Economia, ministragao, .
Contabeis g Atuariais FEA-PUC/SP E' o
Cllcanqlo spbre 0 icone Facuidade de Educacan FE-PUC/SR kls
dO Iapls |nd|cado p9|a Faculdade de Filosofia, Comunicagao, Letras EAFICLA-PUCISE T
seta vermelha £ Artes
Faculdade de Teologia FT-PUC/SP b s

Fantificia Universidade Catdlica de 530 .
60.990.751/0002-05 Pauln-PUC/SP k ~

[ Declarg gue as informacdes anteriormente prestadas sdo verdadeiras.

Voltar ...o Concluir

7 Localizar na lista que sera aberta (conforme demonstrado acima) a Pontificia Universidade Catélica
de S&o Paulo-PUC/SP, clicar sobre o icone do “Lapis” desta op¢édo, em seguida, selecionar o
perfil de pesquisador antes de adicionar o vinculo (conforme demonstrado na figura abaixo) € em seguida
clicar no botdo e | Caso haja algum erro ou equivoco, esta informacdo podera ser alterada
a qualquer tempo: sua omissdo ou cadastro incorreto implicara diretamente no tramite de envio do
protocolo de pesquisa para o CEP-PUC/SP, portanto atencéo redobrada.

8) A figura abaixo demonstra as etapas finais do cadastro pessoal na Plataforma Brasil:
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! B Comits de Etica e Pesqusada = | &%, Plataforms Brasi V@ curriculo do sistema de curric -+ |4 E=ille

L C (@ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/v

0/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorEndert

ajuda on-line ajuda

V23

CADASTRO NA PLAT, RMA BRASIL

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

Clique no botao Adicionar |

abaixo indicado pela seta
verde.

= Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

@ sim O Nao

Adicionar Instituigio

Nome da Instituigdo: Perfil:

Pontificia Universidade Catélica de S&o Paulo-PUC/SP Buscar & Selecione |
Selecione

Orgéo | Unidade: Pesquisador
Assistente

Adicionar
[ Dedlaro que as infermacies anteriormente prestadas sio verdadeiras
Voltar ...o Concluir

9)  Apods seguir as recomendacfes dos itens acima, vinculando-se a PUC-SP, selecione/marque a
caixa [X] em que ha a seguinte expressdo: “Declaro que as informacdes anteriormente
prestadas sao verdadeiras.” Imagem ilustrativa abaixo:

Voo s et are Qe o

« Cc € C' | © aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorEndereco.jsf

Saude
Ministério
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
Q& = Deseja vincular alguma Instituigao de pesquisa?

® sim O nae A
Ao cumprir todas as etapas

Adicionar Instituigdo

Ap6s incluir a(s) Instituicio(des) R indicadas ~ acima,  para
. . lome nstituigao: - 1

clique na caixa ao lado do texto — "“’d I — : :f“' v adicionar o vmculq com a
“Dec|ar0 que as mformagaes ontificia Universidade Catdlica de S8o Paulo- Buscar Instituigao elecione “PUC/SP", a InStItulgaO
anteriormente  prestadas  s&o Orgéo  Unidade: aparecera neste campo.
verdadeiras id bota Observacdo _importante: o
E_em ;egw a no  botao Pesquisador podera vincular-
__conetic | jngicado pela se a mais de uma Instituig&o,
seta verde nesta figura. se for o caso.

Instituigbes Selecionadas

CNPJ Home da Instituigio Orgéo | Unidade | Localizagio  Perfil Agbes

Pontificia Universidade Catblica de S&o Paulo-PUC/SP Pesquisador x

Declaro que as informacdes anteriormente prestadas s3oe verdadeiras.

Voltar ...o Concluir

10) Para finalizar o cadastro, clique no botédo &l sera atualizada a tela (conforme figura a
sequir)
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! & Comite de Ftica = Pesquisa o= || %, Platsforma Brasi T © curiculo do sistema de curric < g | [

« C' | @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/cadastrarPesquisador/cadastrarPesquisadorEnder:

m ajuda on-line ajuda

V23

Cadastro na Plataforma Brasil
Cadastro efetuado com sucesso.

Verifique seu e-mail para informagdes de login
Vocé seré redirecionado para a pagina de Login. Caso ndo seja redirecionado.Cligue agui

-

Se ndo houver qualquer falha no preenchimento das etapas do cadastro até aqui. Apds a conclusao
da quarta e Gltima etapa do cadastro o sistema Plataforma Brasil emitira a seguinte mensagem:
“Cadastro efetuado com sucesso
Verifique seu e-mail para informacdes de login.
Vocé sera redirecionado para a pagina de Login. Caso nao seja redirecionado. Cligue aqui.”

11) Por fim o sistema PLATAFORMA BRASIL encaminhara automaticamente uma mensagem para o
e-mail utilizado no cadastro, informando seu login (que € o proprio e-mail informado no cadastro) e
a senha (que é o conjunto de 8 digitos numéricos, que posteriormente poderdo ser alterados).
Recomendamos a ndo utilizacdo e-mails institucionais, conforme instrugdo obtida na Oficina de
Treinamento oferecida pela CONEP — Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa, realizada dias 11 e 12 de
dezembro de 2011.
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- DO CADASTRO E SUBMISSAO DA PESQUISA

ApOs o cumprimento de todas as etapas anteriores, para o cadastro como usuario do sistema
Plataforma Brasil, e de posse do LOGIN e SENHA que foram enviados automaticamente pelo sistema por
e-mail, cabe agora detalhar as etapas do cadastro do Protocolo de Pesquisal:

1) Para ter acesso as funcionalidades do sistema PLATAFORMA BRASIL acesse 0 endereco
eletrénico: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf que dard acesso a pagina inicial
do referido sistema, (vide figura abaixo):

' @, Plataforms Erasi - [

L C' | @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/login.jsf PN

Piblico V23

Plataforma Brasil

il ¢ uma base nacional £ unificada de registros de pesquisas envalvends seres humanaos para toda o

Informar o e-mail = enioluendo seres humenos para todo«
que foi utilizado na - fzssde

campo, o envio de relatarios parciais e dos relatdrios finais das pesquisas (guando concluidas)

oportunidade do -

O sistema permite, ainda, @ apresentacdo de documentes também em meio digital, propiciande ainda & seciedade o

CadaStl’O acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet € possivel a todos os envolvidos o acesso, por
meio de um ambients compartilhads, 85 informacies em conjunto, diminuinde de forma siznificative o tempo de trémits

Em caso de perda ou

dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP

esguecimento da senha,

Esqueceu 5 senha?

clique no link Esqueceu

Informar a senha Cadastro
que foi Cadastresse pare acessar @ Plaisforma Bresil a senha? Dessa forma
encaminhada 0 sistema enviara uma
) nova senha para o e-
automatlcameqte = mail que foi informado
para o e-mai no cadastro

informado na 0 1033 1563323

oportunidade do
cadastro

Sujed
envolvidos

2) No quadro denominado Login, (indicado pela seta verde na figura acima) informe o E-mail (o mesmo utilizado
na oportunidade do cadastro) € a Senha (que foi enviada automaticamente pelo sistema PLATAFORMA BRASIL) em

seguida clique sobre o botéo _ox |

! Conforme o item 11.3 da Resolucdo CNS 466/12, o Protocolo de Pesquisa € o “documento contemplando a descricdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e &
todas as instancias responsaveis”.

Por isso, chamamos de Protocolo de Pesquisa o conjunto de documentos (Projeto de pesquisa, Folha de Rosto, Declara¢des
diversas, Brochura do Investigador, curriculos, entre outros) enviados para analise do Sistema CEP/CONEP.
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S Favoritos | 4%, Plataforma Brasi

@ principal n ajuda on-line ajuda n sair

- Pesquisador | V2.5

. Pesquisador Al Atterar Meus Dados

Cadastros Su : 3Bmin 49

Para cadastrar um nove projeto, clique aqui: Meva Submisséao| Para cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil. clique aqui- 'Submeter Projeto Anterior a PLATBRI

Projetos de Pesquisa:

Clique no botéo “Nova Submiss&o” aqui )
para submeter o protocolo de pesquisa Ndmero GAAE:

Titulo da Pesquisa:

Situagio da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificagdo:
[Selecione [+]

Tipe de Submissac:

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

Projeto de Pesquisa:

Tipo ¢ Namero CAAE & Titulo da Pesquisa ¢ Nome do Pesquisador Versao 2 Ultima Modificagao ¢ Situagao Gestao da Pesquisa

3) Se informados corretamente os dados solicitados na etapa anterior (2) vocé obter4 acesso a
seguinte tela (apresentada na figura acima). Note-se que ha duas “abas” na parte superior desta, uma

denominada e a outra [NV IEERLE.

Na figura da tela apresentada acima esta selecionada a aba [gENe[l[EElle]j que da acesso alguns
parametros de busca de pesquisas do usuario ja cadastradas na Plataforma Brasil.

Entre as opc¢des ha o botdo S |, comando este gue deve ser acionado na
oportunidade da submissao do seu protocolo de pesquisa a avaliagdo do CEP-PUC/SP

Observacdo importante: deste ponto em diante, as telas de
preenchimento do protocolo de pesquisa, a saber,

1 Informagées

3 Desenho de Detalhamento do
Preliminares

Estudo/Apoio Estudo 5 Outras Informagdes 6 Finalizar
Financeiro

2 Area de Estudo

agui apresentadas serao arbitrariamente recortadas para melhor
diagramacdo e consequentemente, visualizagdo e entendimento das
etapas a serem cumpridas/preenchidas pelo usuario deste sistema.
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a opcdo indicada no item anterior, o botdo Lol oLiies | o

usuario/pesquisador tera acesso a tela inicial de cadastro do Protocolo de Pesquisa, conforme
demonstrado na figura abaixo:

F R renomenes

- aplcacac, saude. gov. br/ phatalormabrast/visao, pesauksad o=

E principal n ajucda or

tanaina Lima de ¢

oo T

B s um'”

Pesquisador o | V2.3

vesira - e

Cadastros in 19

Desenho de

Todos os
campos que
estao
sinalizados

com “ *n

sdo
obrigatérios

Informa G

- Datalhamen e do
FPreliminares

Area de Estudo Estudo

Estuda/Apsio Outras Informagies Finalizar

Financeira

I_SMLFM Primeira etapa de preenchimento: 1. Informa¢8es Preliminares
[ 1 seres h na lidade de suf

incluindo o manejo de informagées ou materiais?

) Mo

5 Sim

“Infarme o que dessja L1
10 Modala complato ainda nlo esté disponivel para o publico. Utilize o Madels simplificado)

Simplificade Completo

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

Vale  lembrar
que ndo ha
possibilidade de
indicacdo  de
usuarios  que
ndo  possuem
cadastro prévio
no sistema
Plataforma
Brasil

CPF Home

Dados carregados
automaticamente pela
Plataforma Brasil

Telefone E-mail

" Desela delegar a autorizagac de preenchimento deste projete a outras Pessoas ja cadastradas ne sistema?
MNao

Nome Taletone E-mail Agio

Equipe

Aglo

Instituigio Proponente:

Indicar a Equipe de Pesquisa se for o caso.
Também podera ser indicado (desde que ja
cadastrado) o(a) professor(a) orientador(a) do

Projeto de Pesquisa 2

sem
Proponente

E um estudo internacional?

Sim Mao

Salvar Sair

S eo0ee

Deve-se indicar a Instituicdo Proponente, neste caso obrigatoriamente o pesquisador devera indicar
a Pontificia Universidade Catolica de Sdo Paulo-PUC/SP, caso contrario, o protocolo nédo chegara
corretamente ao seu destino, a saber o Comité de Etica em Pesquisa da PUC/SP, campus Monte
Alegre.

Houve casos em que o pesquisador ndo se vinculou (na oportunidade do cadastro pessoal) a
PUC/SP e ao enviar o protocolo de pesquisa para andlise, teve seu projeto encaminhado diretamente
a4 CONEP — Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa, que em contrapartida, verificou o endereco
residencial registrado no cadastro daquele pesquisador, remetendo o protocolo digital ao Comité de
Etica em Pesquisa mais proximo da residéncia do pesquisador.

A qualqguer momento o usuario/pesquisador podera clicar no botao
Salvar/Sair e retornar posteriormente para complementacdo do
protocolo de pesquisa.

2

Lembramos que para as pesquisas em nivel de graduagéo, ou seja, Iniciacdo Cientifica — IC e Trabalho de Conclusé&o de

Curso - TCC, o Professor Orientador sempre sera o pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa.
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A freqiiéncia de
pesquisas nestas
areas na PUC/SP
(exceto  campus
Sorocaba) é baixa
em  comparacéo
com as demais
Grandes Areas do
Conhecimento
(CNPqg).
Eventualmente séo
encaminhados
alguns  protocolos
de pesquisa com

Indigenas ou
Pesquisa com
cooperacao

estrangeira

Note-se bem, que

0 preenchimento

destas areas ndo
é obrigatorio.

Caso seja
selecionada
alguma das Areas
Teméticas
Especiais 0
protocolo de
Pesquisa digital
apos andlise e
aprovacao do
CEP-PUCISP, sera
enviado
automaticamente
para a apreciacéo
final da Comissdo
Nacional de Etica
em Pesquisa-
CONEP. S6 apés
obter a anélise e
aprovacéo desta
Comissao é que 0
pesquisador
estara liberado
para realizagdo da
pesquisa.
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5) ApoOs o preenchimento de todos os campos obrigatérios da primeira tela denominada 1.

Informacdes Preliminares clique no botdo Avancar que dara acesso a tela de nimero 2. Area do
Estudo, conforme demonstrado na figura abaixo.

@ g

Cadastros

' @, Plataforma Brasi L

C' | ® aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/pesquisador/informacoesPreliminares/informacoesPreliminares.jsf

m principal n ajuda on-line ajuda n sair

Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

; Pesquisador A

Sua sessHo expira em: 39min 34

T e, Segunda etapa do preenchimento: 2. Area de Estudo

Informagées ; Desenho de Detalhamento do . -
1 Preliminares 2 Area de Fstudo E:r.ludu]A_puw Estudo Outras Informagées Finalizar
inanceiro

voitar | salvar/sair

Avangar
=

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

[ Area 1 Genética Humana
[ Area 2. Repraducio Humana

[ Area 3 Farmacos, medicamentos_ vacinas e testes diagnasticos novos (fases | Il e I} ou néo registrados no pais (ainda que fase V). ou quando a pesquisa for
referente a seu uso com modalidades, indicacdes, doses ou vias de administraggo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em combinacées

[ Area 4 Equipamentos. insumos e dispositivos para salde novos. ou n&o registrados no pais
[ Area 5. Novos procedimentos ainda ndo consagracos na literatura.

[ Area & Indigenas

[ Area 7. Biosseguranca.

[ Area 8 Pesquisa com cooperacéo estrangeira

Qualguer projeto, gue a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de andlise pela CONEP, serd classificado como drea 09.

*Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):

[J Grande Area 1 Ciéncias Exatas e da Terra
[ Grande Area 2. Ciéncias Biologicas

[ Grande Area 3. Engenharias

[ Grande Area 4. Giéncias da Salde

[ Grande Area 5 Ciéncias Agrarias

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

[ Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
[ Grande Area 9 Qutros

| Este campo sera habilitado apenas nos casos em que for
indicada Grande Area 9. Outros .

Escolher a Grande Area (CNPq)
Atencdo: é obriaatoria esta indicacéo.

Propésito Principal do Estudo (OMS)

Estes campos serdo habilitados apenas no caso da
indicacdo da Grande Area 4. Ciéncias da Saude, do
contrario, deverdo ser ignorados.

* Titulo Publico da Pesquisa:

¥

Caracteres restantas: 4000

Informar o Titulo PUblico da Pesquisa: é 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 Pablico 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 protegdo do estudo, pelo contrério, 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 m&ximo deste campo é de 4.000 caracteres com espaco. E € um campo de preenchimento obrigatério
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Vocé que nédo € da area da Salde deve estar se perguntando: O que é esse tal de Acronimo? Eu também néo sabia, contudo, para esclarecer
esta duvida pesquisamos e encontramos a seguinte definicdo no Dicionario Aurélio:

acrénimo
(acro- +-6nimo) [Linguistica] Palavra formada com as letras ou silabas iniciais de uma seqiiéncia de palavras, pronunciada sem soletracdo das
letras que a compdem (ex.: OVNI por objeto voador néo identificado, PALOP por pais africano de lingua oficial portuguesa, etc.).

Vale ressaltar que este campo e o seguinte, denominado Expans&o do Acronimo do Publico somente serdo habilitados para preenchimento se o
usuério/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Saude e o Proposito Principal do Estudo (OMS): Clinico

—

* Titulo Principal da Pesquisa:

Informar o Titulo Principal da Pesquisa:
Pode-se repetir o mesmo Titulo informado no campo Titulo Publico da Pesquisa. Também vale lembrar que o limite
méaximo deste campo é de 4.000 caracteres com espago. E € um campo de preenchimento obrigatorio

-

Caracteres restantes: 4000

Este campo somente sera habilitado se o usuério/pesquisador
selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Salde e o
Pronasito Princinal do Fstudo (OMS): Clinico

Este campo somente sera habilitado se 0 usuario/pesquisador selecionar a Grande |J\ Adicionar ID Secundario
Area 4. Ciéncias da Satde e o Propdsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

Ceontate Publico:

Sera o pesquisador principal?
O sm O no <::< Selecionar uma das op¢des
CPF Nome Telefone E-malil Agao
Adicionar Contato
* Contato Cientifico: -
Janaina Lima de Oliyeira |+ EEIeflctmaé_ 0 t'?f‘?me do Apés o preenchimento
ontato Lientitico completo desta etapa, clicar
\ Voltar | sawar [ o. [ 11} sobre 0 botdo Avanca Avangar

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

A qualguer momento o usuario/pesquisador podera clicar no bot&o Voltar e retornar
posteriormente para complementagéo do protocolo de pesquisa.

Obs. Exceto na oportunidade em que proceder ao envio ao CEP-PUC/SP, pois, ai o
protocolo de pesquisa digital estara indisponivel para edi¢cdes. Caso ocorra algum
envio indevido entre em contato com o CEP-PUC/SP, solicitando a imediata
devolucdo da pesquisa para corre¢do e/ou complementacao, evitando-se desta
forma obter parecer PENDENTE.
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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 Saude e o Propésito Principal do
Estudo (OMS), opcéo: Clinico.

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

[ & petctomarasi W =l

<« C' | @ aplicacav.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/pesquisador/areaF studo/areaEstudo.jsf bxdiE |
- 73
. | i BRESIE
.
( mﬂfﬂp @principalnajuda on-line ajuda nsair
: \cu'l R —

- - N -
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Oli - Pesquisador | V2.3

Cadastros Sua sessdo expira em: 37min 51

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

3 Desenho de Detalhamento do

Informagées i - = P
1 Tl eras, 2 Area de Estudo E._r,ludnmfpmn Estudo Outras Informagées Finalizar
inanceiro
Voltar salvar/Sair Avangar :I
=

Desenho do Estudo

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

Agao

Adicionar Condigdo = Este campo somente serd habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a ’\::>M|

Grande Area 4. Ciéncias da Saude e o Prondsito Principal do Estudo (OMS): Clinico

* Descritores Gerais para as Condigdes de Saude

t
go CID Descrigiao CID Acao

Adicionar CID = Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande }::> ___Adicionarcio |

Area 4. Ciéncias da Sartide e o Prondsito Princinal do Fstudo (OMS): Clinico

Cdédigo DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DECS = Este campo somente serd habilitado se o usudrio/pesquisador selecionar a }::>MI

Grande Area 4. Ciéncias da Salde e o Pronosito Princinal do Estudo (OMS): Clinico

* Descritores Especificos para as Condigoes de Satde

Descrigdo CID Agdo

Adicionar Condicdo = Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a [ adicionarcio |
Grande Area 4. Ciéncias da Salide e o Prondsito Princinal do Estudo (OMS): Clinico

Cédigo DECS Descrigio DECS Agdo

Adicionar Condig&o = Este campo somente sera habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a ’\::>M|

Grande Area 4. Ciéncias da Salde e 0 Pronosito Princinal do Estudo (OMS): Clinico

Tipos de Intervengdo = Este campo somente serd habilitado se
0 usudrio/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da
Saude e o Proposito Principal do Estudo (OMS): Clinico
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* Natureza da Intevencgio:

Farmaco/Medicamento/Vacina

Dispositivo
Bioldgica

Pontificia Universidade Catolica de Sao Paulo
Comité de Etica em Pesquisa
Sede Campus Monte Alegre

Procedimentofoperatoria/cirurgia

Radiac&o
Comportamental
Genética

Estes campos somente

usudrio/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da
Saulde e o Propésito Principal do Estudo (OMS): Clinico

serdo  selecionaveis se 0

Suplementacdo alimentar (p.ex.: vitaminas, minerais)

QOutro

* Descritores da Intervencgao:

Intervengées: Agio
Adicionar Intervencao
CID-10:Classificacdo Internacional de Doencas:
Codigo CID Descrigao CID Agao
Adicionar CID
DeCS:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Codigo DECS Descrigdo DECS Agao
Este campo somente seré habilitado se o usuario/pesquisador selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da T e
Saude e 0 Proposito Principal do Estudo (OMS): Clinico
*Fase:
Fase 1 Estes campos  somente  estardo
Fase 1 selecionaveis se 0 usuario/pesquisador
Fase? selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da
Fase 2/3 , ;- L
e Salde e o Propoésito Principal do
Fase 4 Estudo (OMS): Clinico
Qutros

*Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nio serio submetidos a nenhuma intervencgio?

Sim Néo

Justificativa /]

Este campo somente  estara

selecionavel se o usuario/pesquisador

selecionar a Grande Area 4. Ciéncias
da Saude e o Proposito Principal do

*Havera aplicagio de washout?
Sim Néo

Justificativa

Estudo (OMS): Clinico

v

Caracteres restantes: 4000

N\

Principal do Estudo (OMS): Clinico

Este campo somente estara selecionavel se 0
usuario/pesquisador selecionar a Grande
Area 4. Ciéncias da Salde e o Proposito

v

Caracteres restantes: 4000
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* Desenhe:

Financiamento: ndo
considerar Bolsa de

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

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

Recomendamos que
seja informado neste
campo a opgao:
Financiamento
Préprio

22
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Desenho: Delineamento, a parte do ensaio que especifica os procedimentos que
serdo avaliados, as unidades experimentais, a variavel em andlise e o modo
como procedimentos serdo designados as unidades experimentais.

4

Caracteres restantes: 4000

> Financiamento:

CNPJ Empresattnetituicin Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agio

Adicionar Financiamento |

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

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

Palavra-chave (=1.]

Adicionar Palavra-chave |

Voltar salvar/Sair ..o... Avangar |

Nocional de Se0de SUS+E- s ) ]

an¥ o 41
BAIS RIEE 8 PAFS SEN PROREEL

Desenho: delineamento, a parte do ensaio que especifica os procedimentos que serdo avaliados,
as unidades experimentais, a variavel em andlise e 0 modo como procedimentos serdo designados
as unidades experimentais.

Financiamento: ndo considerar Bolsa de Estudos CAPES, CNPq, FAPESP, etc., como
financiamento, pois, sdo bolsas que financiam o curso em si e ndo a pesquisa propriamente dita.
Recomenda-se nesta opgédo selecionar Financiamento Préprio.

Observacdo importante: caso o usuario/pesquisador informe o financiamento das agéncias de
fomento acima, devera colher a assinatura do responsavel do referido 6rgdo, no documento
denominado FOLHA DE ROSTO que sera disponibilizado automaticamente por este sistema na

Imprimir Folha de Rosto |

etapa de nimero 5. Outras Informacdes, no botdo

Palavra-Chave: uma por vez, minimo de 3 e maximo de 5.

Rua Ministro Godadi, 969 — Sala 63-C (Andar Térreo do E.R.B.M.) - Perdizes - Sdo Paulo/SP - CEP 05015-001
Fone (Fax): (11) 3670-8466 — e-mail: cometica@pucsp.br — site: http://www.pucsp.br/cometica



mailto:cometica@pucsp.br
http://www.pucsp.br/cometica

23

Pontificia Universidade Catolica de Sao Paulo
Comité de Etica em Pesquisa
Sede Campus Monte Alegre

7) Esta é a etapa 4. Detalhamento do Estudo, em que devera ser informada especificamente boa parte
do conteudo do Projeto de Pesquisa do usuario/pesquisador. Recomendamos que aqueles que tiverem
dificuldade em trabalhar com o limite de 4.000 caracteres, imposto pelo sistema Plataforma Brasil,
proceda conforme esta orientado a seguir:

' R, Plataforma Brasi L Y =2l e

L C' @ aplicacac.saude.gov.br/plataformabrasi/ visao

/pesquisador/desenhoEstudoApoioFinanceiro/desenhoEstudoApoioFinanceiro.jsf bxdiE |

-
. mﬂfﬂp @ principal n ajuda on-line ajuda n sair
grasi i ‘

/ - N TR
Pesquisador Alterar Meus Dados Janaina Lima de Ol a- Pesquisador | V2.3

Cadastros Sui o expira em: 39min 51

Titulo da Pesquisa

Quarta etapa do preenchimento: 4. Detalhamento do Estudo

3 Desenho de Detalhamento do

1 g'::lriﬁ?r?:;i 2 Area de Estudo Estudo/Apoio Estudo Qutras Infermagées Finalizar
Financeiro
Voltar Salvar/Sair Avangar
=N
* Introdugio:
Copiar e colar a Introducdo de seu Projeto de Pesquisa.
e
*Resumo:
Copiar e colar o Resumo de seu Projeto de Pesquisa
A
*“Hipotese:

Digitar ou Copiar e colar a Hipdtese de seu Projeto de Pesquisa. Caso o projeto de pesquisa em questdo
ndo trabalhe com Hipdtese, informe o seguinte texto:

(A proposta em questdo trata-se de pesquisa qualitativa, portanto, ndo utilizara de Hipotese).

4

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:

<:£‘ Digitar ou Copiar e colar o Objetivo Primério de seu Projeto de Pesquisa correspondente a este campo.

:
Caracteres restantes: 4000

Objetivo Secundario:

Digitar ou Copiar e colar o Objetivo Secundario de seu Projeto de Pesquisa correspondente a este campo.
Atencdo: campo ndo obrigatdrio, se ndo houver basta ndo preencher

£

Caracteres restantes: 4000

Rua Ministro Godadi, 969 — Sala 63-C (Andar Térreo do E.R.B.M.) - Perdizes - Sdo Paulo/SP - CEP 05015-001
Fone (Fax): (11) 3670-8466 — e-mail: cometica@pucsp.br — site: http://www.pucsp.br/cometica



mailto:cometica@pucsp.br
http://www.pucsp.br/cometica

24

Pontificia Universidade Catolica de Sao Paulo
Comité de Etica em Pesquisa
Sede Campus Monte Alegre

PUC-SP

Metodologia Proposta:

<:J‘ Digitar ou Copiar e colar a Metodologia Proposta de seu Projeto de Pesquisa, caso 0s 4.000 caracteres ndo sejam suficientes,

informe a introdug&o préximo ao limite, incluindo o seguinte texto: (maiores informacdes, vide Projeto de Pesquisa original anexo).
O usuério devera anexar o Projeto de Pesquisa, conforme instrucdes da etapa 5. Outras Informacdes

¥
Caracteres restantes: 4000

* Critério de Inclusao:
MN&o se aplica

Se for 0 caso, desabilite a caixa de sele¢do em que esta marcado “N&o se Aplica”, informando os Critérios de Incluséo de
(Sujeitos) Participantes da Pesquisa.

A
Caracteres restantes: 4000

Critério de Exclusio:
IN&o se aplica

Se for 0 caso, desabilite a caixa de selecdo em que estad marcado “N&o se Aplica”, informando os Critérios de Excluséo de
(Sujeitos) Participantes da Pesquisa.

4

Caracteres restantes: 4000

“Riscos:

do presente estudo. Recomendamos a leitura da Resolucdo CNS 466/12

Comentar os possiveis Riscos em que o sujeito participante da pesquisa pode estar exposto ao consentir em participar
item V. Disponivel emhttp://conselho.saude.qov.br/resolucoes/1996/Res0196.doc

“

Caracteres restantes: 4000

Beneficios:

Comentar os Beneficios esperados direta ou indiretamente ao sujeito participante da pesquisa. Igualmente o item anterior
Recomendamos a leitura da Resolucdo CNS 466/12 item V. Disponivel em
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisa.jsf

i

Caracteres restantes: 4000

 Metodologia de Anilise de dados:

<:f‘ Comentar/informar a Metodologia de Anélise de dados da pesquisa.
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Desfecho Primario:

Preencher/informar o Desfecho Primario da presente pesquisa.

Observacao: campo de preenchimento obrigatdrio

P

Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundario:

Preencher/informar o Desfecho Secundério da presente pesquisa.
Observagao: campo de preenchimento ndo obrigatério

A

Caracteres restantes: 4000

“ Tamanho da amostra no Brasil: Informar o nimero de sujeitos voluntarios previstos a participar da presente Pesquisa.
Sujeitos de Pesquisa ) Observacaol: campo de pr,eenchimepto o_b_rigatério_
Observacao2: ATENCAQ, este mesmo ntimero seré solicitado adiante de forma
diferente.

* Data do Primeiro Recrutamento:
IN#o se aplica

Se for o caso, informar a Data do Primeiro Recrutamento, do contrério, deixar selecionada a caixa N&o se aplica.
Observagéo: campo de preenchimento obrigatério caso seja desmarcada a opgéo “[1 Ndo se aplica”

‘Paises de Recrutamento:

Pais de Origem Fais N° de Sujeitos Agido

Adicionar Pais
Voltar salvar/sair eeeDeoe Avangar

FAIS SEW FORREZA
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8) Esta é a etapa de nimero 5. Outras Informac8es, em que deverdo ser anexados 0s arquivos

digitalizados (escaneados) conforme a dinAmica anteriormente estabelecida no Comité de Etica em
Pesquisa, campus Monte Alegre da PUC/SP:

1. Folha de Rosto (disponivel na Plataforma Brasil, 5.0utras Informagdes, bot&o Imprimir Folha de Rosto);
2. TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (a ser elaborado pelo pesquisador, conforme

instrucdes da Res. 466/12. Atenco: ndo se deve colher a(s) assinatura dos provaveis participantes, antes da aprovagdo final do protocolo pelo

CEP-PUC/SP);

3. Oficio_de Apresentacdo (disponivel em: http://www.pucsp.brisites/default/files/download/editais/oficio-ce-apresentacao-anexo-

iii.docx) Atencdo: ndo ha necessidade de assinara, apenas preencher e anexar na Plataforma Brasil);
4. Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador, formato *.doc; *.docx ou * pdf);
Autorizacdo para realizac8o da pesquisa (documento da instituigio onde o sujeito esta vinculado, se for o caso);

6. Parecer de Mérito Académico (elaborado pela Comissdo Cientifica da unidade de origem, ou o coordenador da unidade de origem
da proposta de pesquisa, ex: curso de graduacéo; pés-graduagao; extensédo; especializagao; etc).

' %%, Plataforma Brasil

*

Informar os
sujeitos
participantes,
atencdo, repetir o
nimero
anteriormente
informado.

Observacao:
campo de

@R

Cadastros

C  ® aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasi/visao/ pesquisador/detalhamentoEstudo/detalhamen

Titulo da Pesquisa

1 Informacées
Preliminares

voltar |

Pesquisador A

Salvar/Sair

Alterar Meus Dados

Sua sess3o expira em: 36min 05

Nome do Pesquisador
R Desenho de
2 Area de Estudo 3 Estudo/Apoio Ese‘l:‘;:amemo e 5 Qutras Informagoes Finalizar

Financeiro

Avangar
== Y

“Havera usc de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?

O Sim O Mo

Detalhamento:

_—

Informar se o Protocolo de Pesquisa fard uso de fontes secundarias de

@ principal n ajuda on-line ajuda n sair

Janaina Lima de Oliveira - Pesquisador | V2.3

dados. Se afirmativo, habilitar a opcéo “Sim” e fazer o Detalhamento na
caixa de texto a seguir. Se optar pela opcdo “N@o” ndo havera
necessidade de detalhamento.

Observacéo: campo de preenchimento obrigatério

#

preenchimento
obrigatorio \ 5

Multicéntrico: é a
pesquisa que estd
sendo realizada
simultaneamente  em
instituicdes diferentes,
por uma equipe de
pesquisadores. Se o
caso escolha a opgéo
“Sim” e Adicionar
Centro, do contréario,
selecine “N&o”.
Observacao:
campo de
preenchimento
obrigatério

Caracteres restantes: 4000

Informe o numero de individuos abordados pesscalmente, recrutades, ou que sofrerdo algum tipo de intervengio neste centro de pesquisa:

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

ID Grupo

* 0 estudo € multicéntrice no Brasil?

O sim O Mao

emais centros participantes no Brasil:

N° de Individuos

Intervengoes a serem realizadas Agdes

Identificar, informar os grupos em que serdo divididos sujeitos da pesquisa. Caso
ndo se utilize desta ferramenta, informar: Grupo Unico e repetir o nimero de
participantes que ja foi informado no campo anterior.

Observacao: campo de preenchimento obrigatdrio

l Adicionar Grupo |

CNPJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade

Instituigdo Co-participante:
CNPJ

* Propde dispensa do TCLE?

O sim ® Mso

Justificativa:

Nome da instituigio Co-participante

E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agdes

Adicionar Centro |

Nome do responsavel Agdes

Informar a Instituicdo(des) Co-participante(s). Instituicdo Co-participante é o local em que o
Sujeito Participante da pesquisa esta vinculado. E a instituigdo que sera parceira na realizagéo
da Pesquisa

Observacéo: campo néo obrigatério na PLATAFORMA BRASIL, contudo,
recomendamos seu preenchimento no caso de pesquisas realizadas em outras
Instituigdes que possuam Comité de Etica credenciado pela CONEP.

l/l Adicionar Co-participante |

4

Caracteres restantes: 4000

Rua Ministro Godadi, 969 — Sala 63-C (Andar Térreo do E.R.B.M.) - Perdizes - Sdo Paulo/SP - CEP 05015-001
Fone (Fax): (11) 3670-8466 — e-mail: cometica@pucsp.br — site: http://www.pucsp.br/cometica



mailto:cometica@pucsp.br
http://www.pucsp.br/cometica
https://www.google.com.br/#q=TCLE+%E2%80%93+Modelo+de+Termo+de+Consentimento+Livre+e+Esclarecido
http://www.pucsp.br/sites/default/files/download/editais/oficio-de-apresentacao-anexo-iii.docx
http://www.pucsp.br/sites/default/files/download/editais/oficio-de-apresentacao-anexo-iii.docx
http://www.pucsp.br/sites/default/files/download/editais/oficio-de-apresentacao-anexo-iii.docx

271

Pontificia Universidade Catolica de Sao Paulo
Comité de Etica em Pesquisa
Sede Campus Monte Alegre

Havera retengido de amostras para armazenamento em banco?
C Sim ® Nao

Justificativa:

Informar se o Protocolo de Pesquisa fard retencdo de amostras para
armazenamento em banco. Se indicar a op¢éo “Sim” escrever a Justificativa na
caixa de texto a seguir. Se optar pela opcdo “N&o” néo havera necessidade de

detalhamento.
Observacdo: campo preenchimento obrigatdrio, caso escolha a opgao “SIM”

2
Caracteres restantas: 4000

Cronograma de execugio:
Identificagdo da Etapa Inicio (mm/aa) Término (mm/aa) Agdes

Adicionar Cronograma

Adicionar o Cronograma de Execucéo da Pesquisa.
Obs. informar o cronograma a partir da etapa de pesquisa de campo, dd/mm/aaaa

Orgamento Financeiro: Observagédo: campo de preenchimento obrigatério
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$) Agdes
Tetal emig gy \ Adicionar Despesa |
Reais (RS): P

Adicionar o Orgamento

Qutras informagdes, justificativas ou consideragdes a critérie do Pesquisador:
Financeiro de Execucdo da

Como o nome deste campo diz, preencha com as justificativas e consideragdes Pesquisa.
que considerarem pertinentes. Obs. informar valores como
Observacdn: camno de nreenchimento ndo obriaatdrio por exemplo: previsdo de custo

de execucdo, transcricdo de
4udio, despesas de
deslocamento, etc. Enfim todos

L ) . ) 0s custos para execugao da
Informar a Bibliografia pertinente ao projeto. nesquisa.

Observacao: campo de preenchimento obrigatério

Biblicgrafia:

Observacdo: campo de
preenchimento obrigatorio

Anexar Folha de Resto:

+ Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto preenché-la i “Passo 2: Apds a Assinatura da Folha de
e assina-la.Apos isso, seguir para o passo 2. —Ilmpnm" Eoiiiaaiosto Rosto, faca a sua digitalizago e Anexar Folha de Rosto
anexe-a aqui.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agoes
Clique aqui i i ) ) . .
parandici?)nar Clique aqui parz gere}r iFOlh‘? dg Rosto Clique aqui para anexar a Folha de Rosto apds ser, impressa
os documentos Anexar Outros Documentos: aser assinada pelo Fesquisador e e assinada pelo Pesquisador e Coordenador do Curso
Coordenador do Curso Observacdo: campo obrigatoério
indicados no 5 i AtAr ¢ao: p g
+ Tipo de D . Observagéao: campo obrigatorio - Detalhe O i
Check-List do ipo de Documento: etalhe Outros:
CEP-PUC/SP. Selecione a opgéo v
Observagéo: Extensfes dos arquivos: pdf, doc, docx, Xis, xisx, ppt. pptx, jpg. odt, ods, odp. odd - 20 MB de tamanho méximo.
campo -
P Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
obrigatorio

Voltar salvar/Sair ....o. Avangar

T Sl

anY o 4
PAIS RICO § PATS 56K FORREZA
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PUC-SP
Folha de Rosto — Documento de apresentagdo obrigatéria no sistema Apos o dewdq preenchimento da F0~Iha de Rosto e
PLATAFORMA BRASIL. Deve ser impresso, assinado pelo pesquisador que coleta da assinatura da, qurdenagao.do curso (‘E‘O
esta propondo a pesquisa, e também pelo Coordenador do Curso ao qual qual o pesquisador esta ymgulado) chqar no botéo
este esta vinculado. Nas etapas a seguir sera demonstrado a forma correta AT F°'h? (.je Rosto € indicar 0 arquivo com este
de preenchimento. “Por se tratar de documento em formato PDF ndo é documento digitalizado (escaneado).
editavel, logo o preenchimento deste deve ser realizado de préprio punho

com letra legivel”. Apds sua impressdo, preenchimento e assinatura, deve
ser digitalizado (escaneado) para s6 entdo ser anexado na Plataforma - —
Brasil. Ao clicar no botdo Anexar Folha de Rosto e indicar o
arquivo com o documento digitalizado, o sistema
demonstrara o arquivo anexado ao sistema conforme
demonstra a seta verde a seguir:

Anexar Folha de Resto:

+ Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la

= * Pagdso 2: 0s a Assinatura da Folha de
€ assina-la. Apos isso, Seguir para o passo 2. Imprimir Folha de Rosto |

Rosto, faga a sua digitalizagio e Anexar Folha de Rost
anexe-a aqui.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

h 21,07 KB il

Folha de Roslo @ folhaDeRosto (22). pdf

Anexar Outros Documentes:

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:

Selecione a opgéo ["l

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

Tipo de Documento Tamanho

Sakar/Sair

Nacienal de Saode §Us+ﬁ.'.

¥z A
PAIS RICO @ FAIS SEN FOBREZA

Se por algum engano anexar o arquivo errado, basta clicar no icone indicado (da
Lixeira) que automaticamente o arquivo anexado incorretamente sera excluido, dando

oportunidade para proceder a inclusdo do arquivo correto. Obs. Extensdes aceitas:
*.jpg; *.pdv; *.doc; *.docx

Esta € a parte do sistema em que o pesquisador/usuario devera anexar os demais documentos elencados no Check List do CEP-

PUC/SP (exceto a Folha de Rosto que possui local proprio para ser apensada ao sistema como observa-se acima) obrigatério, a
saber:

2. TCLE — Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (a ser elaborado pelo pesquisador, conforme instrucées da
Res. 466/12. Atencdo: n&o se deve colher a(s) assinatura dos provaveis participantes, antes da aprovagéo final do protocolo pelo CEP e CONEP);
3. Oficio_de Apresentacdo (disponivel em: http:/www.pucsp.brisites/default/files/download/editais/oficio-de-apresentacao-anexo-iii.docx)

Atencdo: ndo ha necessidade de assinara, apenas preencher e anexar na Plataforma Brasil);
Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador);
Autorizagdo para realizacdo da pesquisa (documento da instituic&o onde o sujeito esta vinculado se for o caso);

Parecer de Mérito Académico (elaborado pela Comissdo Cientifica da unidade de origem, ou o coordenador da unidade de origem do
Projeto de Pesquisa em questdo).

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

1 A Folha de Rosto deve ser assinada pelo pesquisador (aluno orientando, exceto nos casos de aluno de Bacharelado e Licenciatura, em que deve
constar a anuéncia do Orientador conforme Res. 466/12) e pelo Coordenador do Curso, em seguida, digitalizada e anexada em sua rotina
especifica conforme demonstrado figura acima, no quadro denominado Anexar Folha de Rosto.
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PUC-SP

A seguir o Modelo de Folha de Rosto gerada automaticamente (apds, o preenchimento das 5 primeiras

etapas iniciais de submissdo) da Plataforma Brasil, ao clicar sobre o botdo -mprmirFelhade Reste | (g
campos indicados na figura abaixo, pela seta verde, devem ser preenchidos de préprio punho, assinado
pelo pesquisador/aluno e também pelo Coordenador do Curso ao qual este esta vinculado:

g Plaboforma MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Satde - Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
asil FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1. Projeto de Pesquisa: 2. CAAE
Titulo do seu Projeto de Pesquisa que foi informado na etapa 1 Informagées Preliminares

3. Area Tematica B
CAAE - Certificado de Apresentagdo para
- Apreciacdo  Etica. Este nimero ¢ gerado
4. Area do Conhecimento: ) automaticamente pela Plataforma Brasil, no momento
Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas, Grande Area 7. Ciéncias Humanas em que a Secretaria do CEP-PUC/SP confere toda
i documentacdo postada e aceita o Protocolo de
PESQUISADOR RESPONSAVEL Pesquisa para aprecia@éo,

5. Nome: |

Se na oportunidade de seu cadastro informou o seu telefone
5. CPF: 7. Endereco (Rua, n.°): fixo, informe aqui um ndmero de celular, ou telefone
e comercial. como outra alternativa de contato.

8. Nacionalidade: 9. Telefone: 10. Qutro Telsfone: 11. Email:
BRASILEIRA

12. Cargo; ] . . )
Q Preencher seu carao atual. Ex: Pesauisador. Estudante. Docente. Administrador. Psicanalista. etc.

Termo de Compromisso: Declaro que conheco e cumprirei 0s requisitos da Resolugdo CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a
utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoraveis ou néo.
Aceito as responsabilidades pela conducéo cientifica do projeto acima. Tenho ciéncia que essa folha sera anexada ao projeto devidamente assinada
por todos os responsaveis e fara parte integrante da documentacéo do mesmo.

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

Data: / / h

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

INSTITUIGAO PROPONENTE

Assinatura

13. Nome: 14. CNPJ: 15. Unidade/Orgag: ’ :

Ex. PEPG em Filosofia
Ealg:t\gcl:i)a Universidade Catolica de Séo Paulo- 60.990.751/0002-05 % ol Curso de Psicoloia
16. Telefone: 17. Oulro Telefone:
(11) 3670-8466 Informar o telefone da Secretaria do Curso de Graduacéo ou do Proarama de Pés-

Termo de Compromisso (do responsavel pela instituicdo ): Declaro que conheco e cumprirei 0s requisitos da Resolucdo CNS 196/96 e suas
Complementares e como esta instituicdo tem condicdes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execucéo

Nome do Coordenador do Curso de Graduagéo ou Pés- CPF do Coordenador do Curso de Graduag&o ou Pés-
Graduacao Graduacdo

Responsavel CPF

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

ASSINATURA do Coordenador do Curso de Graduagéo ou Pos-
Graduagéo
Data: li i \

Assinatura
Data da ASSINATURA do documento |

PATROCINADOR PRINCIPAL

N&o se 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 orientagdes postuladas na Resolucéo
CNS/MS n2 466/12.

Recomendamos que o Pesquisador evite utilizar de linguagem e jargdes técnicos, muitas das vezes, incompreensiveis ao
entendimento do sujeito participante.

Selecione a opgéo

Apolice

Al Autorizagdo de acesso a arguivo
Brochura do Pesquisador

DeclaracGes Diversas Dasso 2: ApOs a Assinatura da Folha de
Documenta comprobatdrio Rosto, faga a sua digitalizag&o e e e i
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros anexe-a gaw
l';lorma ou Féegulamentto orior 4 Plataf Brasi) Nome Para anexar o TCLE - Modelo de Termo de
areceres (para projeto anterior & Plataforma Brasi : ; ; ;

Regisiro da substancia farmacolégica Conser_mmento Livre e Esclarecido, ~chque

 Situagéo das pesquisas nesta liste suspensa, escolhendo a opgdo de
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido mesmo nome.
TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados

| Termo de doagéo Conforme demonstrado pela seta verde

Vinculo Instituig&do Responsavel Promotora indicativa.
Vinculo Instituigdes Participantes
Outros * Detalhe Qutros:
Selecione a opgéo v

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

Voltar salvar/sair | ....o. Avangar |

Nacional de Sadde

PAIS RICO € PAIS SEM SORRAZA

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido [v]

Anexar | Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xis, xisx, ppt, pplx, jpg. odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

Voltar Em seguida clique no botdo Anexar, localizando em seu Avangar
dispositivo (computador, pendrive, etc.) a pasta onde esta o
arquivo correspondente para anexa-lo.

Localizando o arquivo, selecione-o e clique em na opcdo
“Abrir” o sistema carregara alguns segundos, e, se tudo a5 442 s Fonnara

der certo o resultado serd o demonstrado na figura abaixo

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgéo [vl

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agies
TCLE - Modelo de Ternmo de Consentimento Livre e Esclarecido IEE‘ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.doc 19,5 KB ]
Voltar I SalvariSair ....o. Avangar
Resultado final, ou seja, 0 arquivo do TCLE aparecera anexo assim. e e
) o ol b S SHlL
Observagdo: documento de envio obrigatério TS § oaet e ‘
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Oficio de Apresentacao - Este documento tem a finalidade de identificar qual é a unidade académica de origem da PUC/SP que
esta encaminhando o Protocolo de Pesquisa; quem é o docente orientador; o aluno orientando; qual o nivel da pesquisa; etc. E
primordial para os trabalhos de triagem da Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa, uma vez que, no sistema ainda ndo séo
disponiveis/previstas as informacdes nele postadas aos relatores;

Selecione a opgao
Apdlice
Autorizagao de acesso a arquivo
Brochura do Pesqguisador
AL ]

Documento comprobtér\o N i . ’

Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros & ﬁ‘éifff’m'”at“ra taFa e Anavar Ealha da Bacta

MNorma ou Regulamento QNErE-3 . x .

Pareceres (para projeto anterior a Plataforma Brasil) Para angxar o Oficio de Apresentagao, C|IQl;Ie

Projeto Detalhado ) o nesta lista suspensa, escolhendo a opgdo
e e e armacolog oa ) denominada  Declaragbes ~ Diversas  que

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre & Esclarecido consequentemente abrird 0 hotdo ANEXAR, que

$eCrUm[; —dr:ztézlgécée Termo de Consentimento de uso de banco de dados devera ser acionado para carregar 0 referido
A Vinculo Instituicéo Resporsavel Promotora documento a ser anexado, neste caso, o0 Oficio de

Vinculo Instituigdes Participantes a

Outras ¢ P * Detalhe Outr: Apresentagao'

'Selecione a opgéo v Conforme demonstrado pelas setas verdes

indicativas.
Extensdes dos arquivos. pdf, doc, docx, XIS, ¥1sk, ppt, ppt<, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 ME de tama
Tipe de Documento Nome Tamanho Agées

TCLE - Modelo de Termo de Consentimenta Livre e Esclarecido @B TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido docx 1239 kB o

Anterior Salvar/Sair ....o. Préxima

rma foi deseny

FAID RICO @ PALS BEW FORRRIA

Anexar Outros Documentos:

Clicar no botdo ANEXAR e indicar o documento a ser enviado, neste caso, 0
Oficio de Apresentacao.
Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

" Tipo de Documente:

Declaragdes Diversas

Anexar | Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, ¥ls, xSk, ppt, ppt¢, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 ME de tamanho maxino
Tipo de Decumento Nome Tamanhe Agdes

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @j TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.dock 12,33 KB (]

Anterior salvar/gair ....o' Préxima

S
PAIS RIES B PAIS SUN POSARZA

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:

Selecione a opgéo ™

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agoes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Eﬂ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido doc 19,5 KB (]
Outros @H Oficio de Apresentacéo.doc 19,5 KB (]

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

Ap6s o cumprimento de todas as etapas para anexar o documento o e iiae aaeenas
resultado visual sera este. T T = S
Observacdo: documento de envio obrigatdrio T e £ e e

Rua Ministro Godadi, 969 — Sala 63-C (Andar Térreo do E.R.B.M.) - Perdizes - Sdo Paulo/SP - CEP 05015-001
Fone (Fax): (11) 3670-8466 — e-mail: cometica@pucsp.br — site: http://www.pucsp.br/cometica



mailto:cometica@pucsp.br
http://www.pucsp.br/cometica

32

Pontificia Universidade Catolica de Sao Paulo
Comité de Etica em Pesquisa
Sede Campus Monte Alegre

Projeto de Pesquisa em portugués. Trata-se do projeto de pesquisa cientifico propriamente dito, apresentado na estrutura que
habitualmente comp&em 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 0 documento original em formato *.doc, *.docx ou *.pdf na 52
etapa da rotina de Nova Submisséo

A seguir, 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 op¢do: 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:

Anexar Folha de Rosto:

+Passe 1: Favorimprimir a Folha de Rosto,preenché-la - I ~Passo 2: A0S a Assinatura da Folha de
e assing-la.Apos 1330, seguir para 0 passo 2 ImprimitfohaldSIRosto Rosto, faca 3 sua digitalizacso e Anexar Felha de Rosto
anexe-a agui.
Tipe de Decumento Nome Tamanhe Agdes
Folha de Rosto ‘@ Folha de Rosto ja preenchida e assinada pof Para anexar o Projeto de Pesquisa cquue nesta
»

liste suspensa, escolhendo a opcdo denominada
Projeto  Detalhado que consequentemente
habilitard o botdo *ANEXAR, que devera ser

Anexar Outros Documentos:

" Tipo de Documento: “Detalhe 04 acionado para incluir o referido arquivo, neste caso,
| Selecione & opg&a Ml 0 Projeto de Pesquisa.

Selecione a opgéo o
Apdlice w-oome ceta  Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.
Autorizagio de acesso a arquive

Brochura do Pesquisador Neme AMTANIG RGOS

Declaragtes Diversas
10Documento comprobatario E Consentiments 12,39 KB o
Documentos Comprobatorios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros
MNorma ou Regulamento =
g 1242 KB ]

Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Bragi
Projeto Detalhado
Registro da substancia farmacologica

Situagéo das pesguisas o
— TCLE - Modelo de Terma de Consentimento Livre e Esclarecido ..0' Préxima

TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados
Termo de doagio

Vinculo Instituigao Responsavel Promotora . .
Vinculo Instituigdes Participantes : £ i .
Outros Paia RCS & #A5 3am FORRIZA

Anexar Outros Documentos: Q

*Tipe de Decumente: ~ Detalhe Qutros:

Frojeto Detalhado v

Anexar _Extensdes dos arquivos: pof, doc, dock, X1, ¥IsK, ppt, ppt, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 ME de tamanho maxino

Tipo de Documente Nome Tamanhe Agdes

TCLE - Mocelo de Ter entimenta Livre e Esclarecido @ﬂ TCLE - Termo de Consentimento Livie e Esclarecido.docx 12,39 KB (]

DeclaragBes Diversas @ﬂ Oficio de Apresentaggo.docy 1242 KB o
Em seguida clicar no botdo Anexar para
Anterior galval |ocalizar em seu computador o arquivo do o0 Qe _ Proxima__ |
documento contendo o Projeto de

Pesquisa.

ou Mozilla Fir

Rua Ministro Godadi, 969 — Sala 63-C (Andar Térreo do E.R.B.M.) - Perdizes - Sdo Paulo/SP - CEP 05015-001
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgéo [v]

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

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimenio Livre e Esclarecido IEE‘ TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido doc 19,5 KB [}
Qutros @ﬂ Oficio de Apresentacdo.doc 19,5 KB (]
Qutros @ﬂ Projeto de Pesquisa.doc 19,5 KB (]

Voltar salvariSair eeeeDe Avangar

Nnr.\uNlt;lﬁcndl' : = " Sasds .5‘!.:‘?‘“:;;“41' |. i

PAIS RICO @ FAIS SEN FOBREZA

Apds o cumprimento de todas as etapas para anexar o Projeto de Pesquisa o
resultado visual sera este.
Observagdo: documento de envio obrigatdrio
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Autorizacdo para realizagdo da pesquisa — Trata-se de uma declaracdo ou oficio da Instituicdo onde o participante (sujeito da
pesquisa) foco do estudo estd vinculado. E um documento obrigatério para 0S casos em que a pesquisa Sera
realizada/desenvolvida no ambito da instituicdo onde este participante tenha vinculo. Exemplo: pesquisas envolvendo idosos
residentes de asilos. Os dirigentes e responsaveis pelo asilo devera ceder um documento autorizando por escrito, a realizacdo da
pesquisa proposta pelo pesquisador interessado.

A seguir uma sugestédo da Autorizacdo para realizacdo da pesquisa:

Observacdo importante: nos casos em que a pesquisa ndo envolva participante (antigo sujeito de pesquisa) vinculado a nenhuma
instituicdo, os pesquisadores ficam desobrigados a apresentar o referido documento.

Timbre da
Instituicdo

S&o Paulo, xx de xxxxxxx de 20xx.

Ao

Comité de Etica em Pesquisa da PUC/SP - CEP-PUC/SP
Alc. Prof. Dr. Edgard de Assis Carvalho

Coordenador do CEP-PUC/SP

Autorizacdo para realizacdo de pesquisa

Eu, diretor/coordenador/reitor/responsavel da _Informar 0 nome da “Instituicdo Co-
participante” , venho por meio desta informar a V. Sa. que autorizo o(a) pesquisador(a)
aluno(a) do curso de da Faculdade de da Pontificia Universidade

Catélica de S&o Paulo — PUC/SP a realizar/desenvolver a pesquisa intitulada *_(informar o titulo da pesquisa) ", sob orientacao
do Prof.(a). Dr. (a).

Declaro conhecer e cumprir as Resolugdes Eticas Brasileiras, em especial a Resolugio CNS 466/12. Esta instituicio
esta ciente de suas co-responsabilidades como instituicdo co-participante do presente projeto de pesquisa, e de seu
compromisso no resguardo da seguranca e bem-estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados, dispondo de infra-estrutura
necesséria para a garantia de tal seguranca e bem estar.

“Assinatura e carimbo do responsavel institucional”

Rua Ministro Godadi, 969 — Sala 63-C (Andar Térreo do E.R.B.M.) - Perdizes - Sdo Paulo/SP - CEP 05015-001
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Anexar Folha de Rosto:

* H Fawar imprimir a Folha de QDSTD,D!’EEHCH@-IE P * 3 Ap@ﬁ a Assinatura da Folha de
Passo & assing-la. Apos 1550, seguir para o passo 2 —Ilmprlmlr BelhaldeiRosto Fasse2 Rosto, faga a sua digitalizagéo e Anexar Felha de Rosto
Para anexar a Autorizacdo da Instituicdo Co-
Tipe de Documento Nome Participante, clique nesta lista suspensa, escolhendo
Folha de Rost '@ Folha tie Rosto J4 preenchita e assinaca por a opcdo denominada DeclaragcBes Diversas que

consequentemente habilitara o botdo *ANEXAR, onde
devera ser indicado o documento a ser anexado, neste
Anexar Outros Documentos: caso, a Autorizacdo da Instituicio Co-Participante.

= Tipo de Documento:

Selecione a opodo 3 Conforme demonstrado pela seta verde indicativa. |

Selecione a opgio

Apdlice
Autorizago de acesso a arguivo

Brochura do Pesquisador
v s

Nome Tamanho Agdes

D)

1Documento comprobatdrio

e Consentimento Livre e Esclarecido.docx 12,39 KB (]
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros
Morma ou Regulamento . =
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil) Ntaga0 cocx 1242 K8 .
Projeto Detalhado
A Registro da substancia farmacoldgica is3.000% 12,45 KB ('}

Situagdo das pesquisas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de use de banco de dados
Termo de doagéo

T Winculo Instituiéo Responsavel Promotora

Vinculo Instituigdes Participantes

Outros

.o. Préxima

T

M - 41
AL RICO 8 PAES SEN FORREZA

ma foi desen

\SU@Erior),
s b sus+5=_

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documente: * Detalhe Qutros: Q
Declaragdes Diversas M

Anexar Extensties dos arquivos: pdf, doc, dock, {ls, ¥Isx, ppt, ppts, Jpg, odt, ods, odp, odd - 20 ME de tamanho maximo.

Tipo de Decumento Nome Tamanhe Agdes
TCLE - Modelo de Que Consentimento Livre e Esclarecido @H TCLE - Termo te Consentimenta Livre & Esclarecido.docx 12,39 KB o
Declaragies Diversas @H Oficio de Apresentagao. doc 1242 KB o
Projeto Detalhado @H Projeto de Pesquisa.docy 1245 KB o

Anterior SalvariSair ....o. Préxima

cuhsuperiar),
RS susfime

in¥ S
PAIS RICO 8 PAIS SEN FORREZA

Em seguida clicar no botdo Anexar para localizar
em seu computador ou dispositivo, 0 arquivo
digitalizado da Autorizacdo para realizacdo da
pesquisa.
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Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documente: * Detalhe Outros:

Selecione a opgao v

Extensties dos arquivos: pof, doc, dock, XS, €Is%, ppt, ppb jpg, odt, ocs, odp, odd - 20 ME de tamanho maximo.

Tipe de Documente Nome Tamanho Agdes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @H TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido docx 1233 KB o
Detlaraches Diversas Eﬂ Oficio de Apresentacdo.docx 12,42 KB ]
Projeto Detalhado @ﬁ Projeto de Pesquisa.docx 12,45 KB @

Declaragties Diversas q a Autarizacao para realizago da pesguisa pdf 77,97 KB

eeeeDe Préxima

Anterior SalvariSair |

e TR e = S

PAIS RICO & PALS SEW FOBREZA

Apds o cumprimento de todas as etapas para anexar a Autorizagdo para
realizagdo da pesquisa o resultado visual sera este.

Observagdo: documento de envio obrigatdrio
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Parecer de Mérito Académico (da unidade de origem do projeto) - Deve ser elaborado pela unidade de origem do trabalho (local a
que o(a) aluno(a) esta vinculado(a)), exemplo: 0 aluno do PEPG em Psicologia da Educagéo devera encaminhar primeiramente seu
projeto de pesquisa para a devida analise da Comissdo Cientifica de seu programa, que devera se manifestar através de parecer de
mérito aprovando e o encaminhando para apreciacdo do CEP-PUC/SP. Este parecer inicial tem papel fundamental na andlise
realizada pelo CEP-PUC/SP, uma vez que, vem a subsidiar constituindo em um suporte seguro a reviséo ética.

Observacao importante: o referido documento deve ser elaborado e assinado por representante da Comissdo Cientifica da
Unidade ou Coordenador da Area na hipétese de inexisténcia daquela.

Anexar Felha de Rosto:

“Passo 1; P3O IMOHIN 3 Folnz o Rasto preenche-ia oo e we pocta | -Pasq  Para anexar o Parecer de Mérito Académico, clique nesta
 ASSINEIA ARDS 1550, SEQUT A 0 passo < lista suspensa, escolhendo a opcdo denominada
DeclaracGes Diversas que consequentemente habilitara o

IS E3 BEEHERD NP3 botdo *ANEXAR, onde devera ser indicado o documento a
Folha de Rosto ) roina de Rasto ja presncnids & assinads par ser anexado, neste caso, a Autorizacéo para a realizacéo
da pesquisa.

Conforme demonstrado pela seta verde indicativa.

Anexar Outros Documentos:

*Tipo de Documente: * Detalhe O
Declaragdes Diversas v

| Selecione a opgan | .
Apadlice id - 7 amanho maximo q
Autorizagéo de acesso a arguivo
Brochura do Pesquisador Nome Tamanho Agbes
Declaragées Div 5

1Documento comprobatdrio 2 Consentimento Livre e Esclarecido.dock 12,39 KB ]
Documentos Comprobatérios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros
MNorma ou Regulamento
Pareceres (para projeto anterior a Plataforma Brasil)

Projeto Detalhado

ntagao.docx 12,42 KB "]

F Regisiro da substancia farmacolégica lisa docx 1245 KB (]

Situagéo das pesquisas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido A =

TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados | realizagan s pesquisz.pdf .87 e »

Termo de doagéo

Yinculo Instituigao Responsével Promotora

Yinculo Instituigdes Participantes -
i _0000 Présima

OkhSUREr OF),
ansl de Sadde M+E

Anexar Outros Documentos:

*Tipo de Documente: * Detalhe Outros:
Declaragtes Diversas v )
Anexar Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xIs, xIsx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximao q

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes

TCLE - Mocelo de\ @ de Consentimento Livre e Esclarecida @H TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.docs 12,39 KB (]

Declaragdes Diversas @H Oficio de Apresentagao.dock 12,42 KB (]

Projeto Detalhado @B Projeto de Pesquisa.docx 12,45 KB @

Declaracfes Diversas '@ Autarizacho para realizagio da pesquisa.pdf 77,97 KB [}
Anterior Salvar/gair ....o. Préxima

Em seguida clicar no botédo Anexar para localizar SUARET) suseffme zipe
em seu computador ou dispositivo, 0 arquivo
digitalizado do Parecer de Mérito Académico

(da unidade de origem).

a - 4
FAI3 RICO § FATS 3EN FORREZA
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Anexar Outres Documentes:

* Tipo de Documento: ~ Detalhe Qutros:

Selecione a opgio v

Extensdes dos arguivos: pdf, doc, docx, €15, xsk, ppt, ppt, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximno

Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido @j TCLE - Termo e Consentimento Livre e Esclarecido.docx 12,39 KB (]
Declaragdes Diversas @ﬂ Oficio de Apresentacso.docy 1242KB ]
Projeto Detalhacdo @ﬂ Projeto de Pesguisa.docx 1242 KB (]
Declaragdes Diversas '@ Autorizagdo para realizacdo da pesguisa.pf 7787 KB o

Declaragdes Diversas q '@ Parecer de Mérito Académico. pf 77,86 KB

eeeeDe Préxima

Anterior SalvariSair |

Apds o cumprimento de todas as etapas para anexar o Parecer da Unidade de
Origem o resultado visual sera este.

Observagdo: documento de envio obrigatdrio

ik
PAIS RICE & PALS SER FORREZA
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Esta é a ultima etapa em que o pesquisador/usuario devera escolher entre Manter sigilo ou ndo do Projeto
de Pesquisa. Se escolher a opcao “Sim” devera informar o prazo nas op¢des abaixo no campo de mesmo
nome. Caso escolha “Nao” nédo havera necessidade da escolha.

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

[ s

' &, Plataforma Brasil L
« C' | () apicacao.saude.gov.br/plataformabrasi /pesquisador/outrasinformac Jout § 9% 9

Pesquisador - Pesquisador | V2.5

Cadastros

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador
& Desenho de
Informagées i - Detalhamento do = S
1 Preliminares 2 Area de Estudo 3 'E..r.luduhﬁ.upulu Estudo 5 Outras Informagoes 6 Finalizar
inanceiro

Voltar | sawvarisair Enviar Projeto ao CEP|
=N

. o ’ . . Responder a questdo: se “Sim” escolher o Prazo (opgbes estardo
* Manter sigilo da integra do prejeto de pesquisa? . . B CNTR

! disponiveis no campo logo abaixo). Se escolher “N&o” o campo Prazo
O sim O Nzo permanecera inabilitado.

) Observacdo: campo obrigatério
*Prazo:

Compromisso Geral -

Declaro que conhego & que’

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

Concordo em conduzir 2 pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratorio;

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoaimente.

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

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

Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obter as devid

Ler atentamente o texto do Termo de Compromisso referente ao
Compromisso  Geral, Compromisso de Financiamento e
Orcamentacdo, Compromisso de Indenizacdo, Compromisso
Metodoldgico, Compromisso de documentacéo.

Compromi de Fil i 1to e Orgamentagio

Declaro que conhego & que’

+ N&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua pa S o X N . o do
sujeito no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alime\Jla| Para ciéncia e observancia dos pesquisadores (orientador e orientando).
« Nenhum exame ou procedimento realizado em fun¢&o da pesquisa ocinador

da pesquisa cobrir tais despesas.
O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto plblico ndo autorizado (SUS).

O estabelecimento dos pagamentos de exame ou procedimento realizado em fun¢do exclusivamente da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, devem ser
de comum acordo entre o patrocinador e a instituicao

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

O pagamento do pesquisador nunca pode ser de fal monta que o induza a alterar a relacéo risco/beneficio para os sujeitos da pesquisa

A remuneragdo do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orgamento da pesquisa

Compromisso de Indenizagio

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ira garantir a indenizacdo dos sujeitos de pesquisa (cobertura material), em reparacio a dano imediato ou tardio,
comprometendo o individuo ou a coletividade, sendo o dano de dimensdo 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, rendncia ao direito e indenizacdo por dano.

Compromisso Metodoldgico
Declaro que conhego e que:
« NZo se justifica submeter seres humanos a riscos inutimente e toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco (Resolugo CNS 196/96-V).
« Que, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodologico, ele € indtil e, portanto, eticamente inaceitavel - o arquivo contendo a entegra do

projeto de pesquisa deve também conter metodologia e lista de referéncia bibliografica adequada, suficiente e atualizada. Que os critérios de inclusdo e exclusdo do
estudo séo claramente delineados no projeto em tela.

Compromisso de documentagio

Declaro conhecer a obrigagdio da entrega de relatérios parciais da pesquisa, no minimo semestrais, de encerramento do estudo, de notificar ev Ao C,llcarAneSta 0pao, voce
no andamento do estudo ao sistema CEP/CONEP. estara enviando seu Protocolo
de Pesquisa para andlise do
Comité de Etica da PUC/SP

E responsabilidade do pesquis e qualquer mensagem er
Apos leitura se concordar com os termos, clique na opcgdo: Aceitar

) termos acima e em seguida no botdo “Enviar Projeto ao CEP”
[JAceitar termos acima . .
Observagéo: campo obrigatorio

Voltar salvarisair | eeeeed Enviar Projeto ao GEP]

R — “—"‘+ = M : : :?‘[-“T - l

FAIS RICO @ FALS SEM SOSRRZA
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.-L

P.UC-SIP
A seguir, na integra texto do Termo de Compromisso ampliado da Plataforma Brasil:

Compromisso Geral

Declaro que conhego e que:

e  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.

e  Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Préticas Clinicas, com as Boas
Préticas de Laboratério.

e  Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

e  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.

e Lie entendi a informacao contida na Brochura do Investigador ou documento correspondente, incluindo os riscos potenciais
e eventos adversos da droga em estudo.

e Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as aprovagdes necessarias ou cabiveis do Sistema CEP-
CONEP.

Compromissos de Financiamento e Orgcamentagéo

Declaro que conhego e que:

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

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

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

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

e Alnstituicdo deve ter conhecimento da pesquisa e de suas repercussfes orcamentarias.

e O pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza a alterar a relagdo risco/beneficio para os
participantes da pesquisa.

e  Aremuneracdo do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orgamento da pesquisa.
Compromisso de Indenizagéo

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ird garantir a indenizagdo dos participantes da 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 pesquisa ou dela decorrente. Declaro ainda, que jamais sera
exigido dos participantes da pesquisa, sob qualquer argumento, renlncia ao direito a indenizagdo por dano.

Compromisso Metodolégico

Declaro que conhego e que:

e Toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. As pesquisas serdo admissiveis quando o risco se justifique pelo
beneficio esperado. (Resolugdo CNS N° 466/2012 — V. 1.a).

e Se o0 projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodolégico, ele é indtil e, portanto, eticamente inaceitavel - o
arquivo contendo a integra do projeto de pesquisa deve também conter metodologia e lista de referéncia bibliogréafica
adequada, suficiente e atualizada. Declaro ainda que os critérios de inclusdo e exclusdo do estudo serdo claramente
delineados no projeto em tela.

Compromisso de documentagéo

Declaro que entregarei, ao sistema CEP/CONEP, relatérios da pesquisa (parciais — no minimo semestrais — e de encerramento) e
notificacdes de eventos adversos sérios e imprevistos no andamento do estudo.

E responsabilidade do pesquisador acompanhar todos os tramites de seu projeto na Plataforma Brasil, independente de qualquer
mensagem enviada pelo sistema.
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Pontificia Universidade Catolica de Sao Paulo
Comité de Etica em Pesquisa
Sede Campus Monte Alegre
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