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Orientagoes para Cadastro do Pesquisador e submissao de Projetos de Pesquisa ao
Comité de Etica em Pesquisa do Centro Infantil de Investigagées Hematolégicas Dr.
Domingos A. Boldrini, através do sistema PLATAFORMA BRASIL (PB).

Prezados Pesquisadores,

As pesquisas que envolvem seres humanos como participantes da pesquisa, em
qualquer area do conhecimento, devem ser analisadas por um Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) regularmente cadastrado e credenciado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

Para isso, os pesquisadores deverdo primeiramente realizar um cadastro na
PLATAFORMA BRASIL (http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf) e, entao,

submeter os documentos referentes ao projeto de pesquisa para apreciacao pelo CEP.

PLATAFORMA BRASIL (PB) é um sistema desenvolvido para intermediar a tramitagéo

dos protocolos de pesquisa entre os pesquisadores, os CEPs e a CONEP.

A seguir, estdo disponibilizados os passos necessarios a realizacdo de cadastro do
pesquisador na PLATAFORMA BRASIL (PB) bem como a posterior submissao dos projetos de

pesquisa.
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Resolugao 466/2012

ORIENTAGAO CADASTRO PESQUISADOR

As etapas para a realizagdo de CADASTRO pessoal na PLATAFORMA BRASIL (PB)

estdo descritas a seguir:

A. Pagina Inicial da Plataforma Brasil

B. Primeira Etapa do Cadastro Pessoal do Pesquisador

C. Segunda Etapa do Cadastro Pessoal do Pesquisador

D. Terceira Etapa do Cadastro Pessoal do Pesquisador

E. Quarta Etapa do Cadastro Pessoal do Pesquisador

F. Finalizacdo do Cadastro Pessoal do Pesquisador
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A. Pagina Inicial da Plataforma Brasil

A1 Acessar a pagina da PLATAFORMA BRASIL PB) no enderego eletrbnico
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

& C @ plataformabrasil.saude.gov.br

A.2 Clicar na opgao Cadastre-se

@& plataformabrasil.saude.gov.br)

Portal do Governo Brasileiro

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informagdes ao
Participante da
- m Pesqui
Resolugdes e Normativas Manuals da His!ﬁrifn de A Cﬂd“tro Pessoal
Plastorna | Versées Pesquisador
(&=
n Clicar na opgdo
Tutorial da Versio 3.0 da

Plataforma Brasil "Cadastre-se”

Consultar Comité de Etica ,
Biobancos Perguntas e Respostas
Aprovadoes

orte Plataforma Brasil

PATRIA AMADA
N ERASIL
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B. Primeira Etapa do CADASTRO PESSOAL do Pesquisador

B.1 Fazer a leitura do texto com as informagdes sobre a Plataforma Brasil e os tramites a

serem realizados

Apos a leitura do texto da Primeira Etapa do CADASTRO PESSOAL do Pesquisador,

clicar no botdo Avancar.

B. Etapa 1

Vocé esté em: PUblico > Cadastro na Plataforma Brasil B.1 Fazer a leitura do
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL texto

Prezade Pesquisador,
Para ter acesso as funcionalidades da Plataforma Brasil é necessario possuir um login (e-mail) e senha de acesso ao sistema.
Para afetuar o cadastro 6 necessério ter uma copia digitalizada de um documento de identidade com foto para ser submefido ao sistema (recomenda-se o formato 'JPG' ou

'PDF’ com resolugdo de 1000 DPI 2000P1). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas quando da realzag&o do cadastro. O néo envio do documento provac a ndo efelivagso
do cadastro. Também sera necessario o envio do seu curriculo vitae em formato doc, docx, odt @ pdf - 2mb maximo.

Nota
A Plataforma Brasil teve sua implantacdio iniciada em setembro de 2011.

Caso ao realizar o seu cadastro, sua instituigac néo esteja dispanivel na relagéo cadastrada no sistema, antre em contato com o CEP de sua unidade para obter maiores
infarmagoes. Para concluir o cadaslro selecione a opgdo “nde” na pergunia “Deseja se vincular a alguma Instituigao de pesquisa?”.

I Apés leitura do texto, |

licar na opgdo "Avangar”

Obrigado,

Equipe Plataforma Brasil.

rte Plataforma Brasil
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C. Segunda Etapa do CADASTRO PESSOAL do Pesquisador
Vale ressaltar que todos os campos que estdo sinalizados com “ * ” sdo obrigatorios
C.1 Adicionar as informagoes obrigatérias
C.1.1 Cadastrar Dados
— Nacionalidade
— CPF
C.1.2 Dados Complementares
— Maior Titulagao
— Especializagao Académica
— Curriculo Lattes

— inserir o link eletrénico do Curriculo Lattes disponibilizado na Plataforma

Lattes.

Apbs a leitura do texto da Segunda Etapa do CADASTRO PESSOAL do Pesquisador,
clicar no botdo Avancar.
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C. Etapa 2

Vocé esté em: Piblico > Cadastro na Plateforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

CADASTRAR DADOS

“ Nacionalidade:
Selecione

* CPF:

DADOS COMPLEMENTARES

* Maior Titulo Académico: - " - ~
: : Selecionar Maior Titulacdo <
* Qul

Selecionar Especializagao Académica:

Especialidade

Académica Curriculo Lattes:
Adicionar link do Curriculo Lattes <

ex: hitpi//laties.cnpq bri5800345265779424

Apés preenchimento,
clicar na opgdo "Avangar

Plataforma Brasil
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D. Terceira Etapa do CADASTRO PESSOAL do Pesquisador
Vale ressaltar que todos os campos que estdo sinalizados com “ * ” sdo obrigatorios
D.1 Inserir Informacoes Pessoais

D.1.1 Identificagao
— CPF
— Nome
— Sexo
— Outro documento — RG

— Orgao Emissor

— Data Nascimento
— Cor / Raga

D.1.2 Enderego
— Residente no Brasil
— CEP — preenchimento automatico de endereco e bairro
— Pais
— UF
— Municipio
— Telefone
— e-mail
— confirmagao e-mail

D.1.3 Anexos
— Documento digitalizado

Vale ressaltar que o nome do arquivo ndo deve conter acento e/ou espacgo entre as palavras.
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— Foto de identificagéo (opcional)

Apoés a leitura do texto da Terceira Etapa do CADASTRO PESSOAL do Pesquisador,
clicar no botao Avancar.

D. Etapa 3

D.1 Inserir
informagdes pessoais
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

IDENTIFICAGAD

Informar Nome Completo <

2t

> Informar Género o T | (Secions -< Informar RG < < Informar Orgéo Emissor <
J
Al

*RagaCar : O

> Informar Data Nascimento setee v { Informar Raga <

Er kol Assinalar se reside no Brasil { .- = TEirlE———==

cep. 1 Os demais campos serdo

= | < _preenchidos automaticamente
cg.,., - 1o 2
1

A
L
*Pais . Municipio: * Teletone:

Informar Nimero de Telefone <

E-mail:

Informar e Confirmar e-mail

ANEXOS.

Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Seiocioreacpgtn ] Anexar documentos

Parfil Tamanho Agsen

** Documento Pessoal *]

I- Nome do arquivo seml

‘acento e sem espago entre’ |
®'as palavras [ |
!ZA Foto

- opcional
mi2pciona

Apés preenchimento, clican
na opgdo "Avangar
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E. Quarta Etapa do CADASTRO PESSOAL do Pesquisador

Vale ressaltar que todos os campos que estdo sinalizados com “ * ” sdo obrigatorios
E.1 Informagoes Instituicao de Pesquisa
— Deseja vincular alguma instituicdo de Pesquisa?

— Opcéao Sim — informar o nome e/ou CNPJ da instituigdo a qual o pesquisador que esta

efetuando o cadastro possui vinculo (empregaticio, colaborador ou voluntario)
— Digitar o Nome ou CNPJ da Instituicéo
— Clicar em Buscar Instituicao
— Selecionar Instituicao
— Adicionar Instituicao

— Opcédo Nao — em caso do pesquisador que esta efetuando o cadastro ndo possuir

qualquer vinculo (empregaticio, colaborador ou voluntario)
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E. Etapa 4

E.1 Inserir informagdes:
instituicdo

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

* Deseja vincular alguma Instituiao de pesquisa?

- Nome da Instituigao:
I Buscar Insituigio
Orglio | Unidade:

iEscrever nome dqf
ilinstituicdo e clicar em:
iiBuscar Instituicdo

F. Finalizagdo do CADASTRO PESSOAL do Pesquisador

F.1 Assinalar a expressao “Declaro que as informagdes anteriormente prestadas
verdadeiras".

Apés a leitura do texto da Terceira Etapa do CADASTRO PESSOAL do Pesquisador,

clicar no botao Concluir.
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CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
* Deseja vincular alguma Instituigao de pesquisa?
O sim O Nio

ADICIONAR INSTITUIGAD

- Nome da Instituigie:

Orgdo ! Unidade:

—

) Selecionﬂr‘ a informagao> ] Deciaro que as informagtes anteriorments prestadas 30 verdaderas.
Voltar

F. Etapa Final Apds preenchimento,
clicar na opgéo “Concluido"

F.1 "Declaro que as
informagées anteriormente
prestadas sdo verdadeiras".

— a seguinte informagao parecera na tela “Cadastro efetuado com sucesso”
— Verifique seu e-mail para informagdes de login.

O sistema PLATAFORMA BRASIL encaminhara automaticamente

mensagem para o e- mail cadastrado, informando
— login - proprio e-mail informado no cadastro

— senha - conjunto de 8 digitos numéricos, que posteriormente deverao ser alterados.

ORIENTAGCAO CADASTRO PESQUISA

As etapas para realizagdo de cadastro pessoal na PLATAFORMA BRASIL estédo
descritas a seguir:

A. Pagina Inicial da Plataforma Brasil
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A.1 Acessar o endereco eletronico referente a Plataforma Brasil através do endereco

eletrénico http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

A.2 Informar no quadro denominado Login
A.2.1 e-mail utilizado no cadastro
A.2.2 senha encaminhada automaticamente para o e-mail usado no cadastro

OBS: Em caso de perda ou esquecimento da senha, clicar na opcao “Esqueceu a senha?”.

Desta forma, o sistema enviara uma nova senha para o e-mail informado no cadastro

A.3 Clicar em LOGIN

€ @ plataformabrasil.saude.gov.br

Portal do Govemo Brasilairo

& rimercow

Esqueceu a senha?  Cadastre-se  v3.2

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informagées ao
Participante da
.
=

Resolugbes e Normativas Manuais da | Histérico de
Plataforma Versdes
Brasil
.9 i

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil

B. Submissao

Vale ressaltar que todos os campos que estao sinalizados com “ * ” sdo obrigatérios.
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B.1 Selecionar a aba Pesquisador na parte superior da tela

— Ao selecionar essa aba (Pesquisador), a sua coloragao ficara azul.

B.2 Selecionar Nova Submissao

— Selecionar essa opgao (Nova Submissao).

Submissdo

Cadastros

GERIR PESQUISA

Fara cadastrar um nova profoto, clique aqui: Nova Submisedol Para cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, cliqus aqui: Projeto antarior|
BUSCAR PROJETG DE PESQUISA:

Titulo de Projeto de Pesquisa: CAAE:

J

Pesquisador & ifi Tipo de Projeto

Selecione v

Palavra-chave:

& SITUAGAO DA PESQUISA

Marcar Todas
GEP
ental Emilida pela CONEP
Emilida palo CEP
CONER
50 Aprovado - Naa Cabe
Néo Aprovado na CONEF

oo

Retirado pelo Centro Coordenador

Buscar Projeto de Pesquiss Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . . Pesquisador ) . . . Otima o | nc
Tipo CAAE Versio Responsvel ® Comité de Etica Instituigdo * | Origem * |\ o o Situsgio ¢ Agdo

LEGEHDA:

(1 ipa

P = Projeto de Centro Coordenador  Pp = Projeto de Centro Particpants P = Projeto de Centro Coparbicipante
['}Formagéc do CAAE

Cédigo do Comit que esth
Ano de submissio do Projeto  Tipo do centro ‘analisando o projeto

V_I_\ V—t—\
e lalo [ To [ e [ Jor] Lo x e [ [ [T
el

Sequencislpars todos o3 Progtes
SUBMEi30s DAra BDrECiaC0

%) Origem / Ultima Apreciagio

PO = Projeto Original de Centro Coordenador POp = Projeto Original de Centro Participante POC = Projeto Original de Centro Coparticipante.
Ep = Emenda de Centro Participante
lp = Nolificagio de Centro Parficoante M = Notficagdo de Centro Coparticiante

mendas em fila, ou seja, que aguardam apreciagio

Plataforma Brasil

B.3 Primeira Etapa: 1. Informag¢o6es Preliminares
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B.3.1 Pesquisa com seres humanos

— Questionamento: “A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participantes da
pesquisa, individual ou coletivamente, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes
dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagdes, ver Resolugao
466 e Resolucdo 510”.

— Opcao Sim — caso a pesquisa envolva seres humanos como participantes da

pesquisa. Ao selecionar esta opcao, os demais preenchimentos sao habilitados

— Opcgédo Nao — caso a pesquisa ndao envolva seres humanos como participantes da

pesquisa. Ndo ha a necessidade de outros preenchimentos.

B.3.2 Modelo de preenchimento

— Informar o Modelo que deseja efetuar usar para o preenchimento dos dados
— Simplificado — é o unico habilitado
— Completo — ainda nao esta disponivel para o publico

B.3.3 Pesquisador Principal

— Informar o Pesquisador Principal

— Dados (CPF [/ Documento, Nome, Telefone, e-mail) serdo carregados

automaticamente.

Vale ressaltar que estes dados foram inseridos previamente durante o cadastro do

pesquisador na Plataforma Brasil.
B.3.4 Delegar a autorizagao de preenchimento — Assistentes

— Questionamento: “Deseja delegar a autorizagao de preenchimento deste projeto a outras

pessoas ja cadastradas no sistema?”

— Opgéao Sim — caso tenha assistentes para auxiliar no preenchimento das informagdes

na Plataforma Brasil.
- clicar no botao “Adicionar Assistente”

- efetuar a Busca pelo pesquisador
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- localizar o nome do pesquisador
- selecionar o nome do pesquisador

— Opcédo Nao — caso tenha nao assistentes para auxiliar no preenchimento das

informacdes na Plataforma Brasil.

Vale ressaltar que s6 ha possibilidade de indicacdo de usuarios que possuem cadastro

prévio no sistema Plataforma Brasil
B.3.5 Equipe da Pesquisa
— Adicionar TODOS os pesquisadores que participam da pesquisa.

— Dado informativo. A equipe de Pesquisa nao podera finalizar o preenchimento na Plataforma

Brasil.
- clicar no botao “Adicionar Equipe”
- efetuar a busca pelo pesquisador
- localizar o nome pesquisador
- selecionar o nome pesquisador
realizar essa busca para cada um dos pesquisadores que participam da pesquisa

Vale ressaltar que s6 ha possibilidade de indicagdo de usuarios que possuem cadastro

prévio no sistema Plataforma Brasil
B.3.6 Instituicao Preponente
— Adicionar a Instituicao onde a pesquisa sera realizada.

A Instituicao Proponente determina para qual CEP o projeto sera encaminhado,
conforme vinculo da instituigdo com CEP no sistema. Caso a Instituicdo escolhida ndo tenha

CEP vinculado na Plataforma Brasil ou o pesquisador marque a opcao “Sem Proponente”, o
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projeto de pesquisa sera automaticamente encaminhado a CONEP para que ela faga indicagao
de CEP.

Vale ressaltar que para a busca da instituicio é necessario o0 numero do CNPJ da

Instituicao onde a pesquisa sera realizada.
B.3.7 Estudo internacional

— Questionamento: “E um estudo internacional?”

— Opgéao Sim — caso seja desenvolvido no Brasil € no exterior. Ao selecionar esta opgao,

os demais preenchimentos sao habilitados, havendo a necessidade de adicionar a

Instituicdo Internacional participante.
— clicar no botao “Adicionar Institui¢gao”
— efetuar a busca pela Instituicao
— localizar a Instituicdo
— selecionar a Instituicao

— Opcao Nao — caso seja desenvolvido apenas no Brasil. Assim, ndo ha necessidade de

outros preenchimentos.

Apods o preenchimento de todos os campos obrigatérios da primeira tela denominada "1.

Informacgdes Preliminares", clicar no botao Préoxima.
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Primeira Etapa
1. Informagdes

Vood estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Inforn

q s

Detahamento do
Prelimeares

Estutaipoio Financeiro Estida

SalvarSal

‘A h , na qualidade de da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, m sua totalidade oy
partes dela, incluind de iais? Maiores i ver Resolugho 466, Resolugdo 510

Q Sim O Néo [ R
N Pesquisa com Seres Humanos ‘
* Informe o Modelo que deseja preencher
{0 Modelo completo ainda nil estd disponivel para o piblico. Utilize o Modelo simplificadn)
Simpificado Completo

Proxima |

<)J|Mode]o preenchimento - simplificado

Dados carregados
automaticamente

s ji cadasirad

* Pesquisador Principal:
CPFibocumanto
220,628.356-98
Telefore

(19)32689-4078 |

Nome Social
‘FERNANDA MARCONI ROVERSI

E-mail

[feroversi@gmail com

Sim
clicar no botde “Adicionar
Assistente” efefuar uma
busca, localizar e adicionar.

zagio de preen: ste projeto a outras pe 10 sistema?

<— Delegar a autorizagdo para preenchimento

ASSISTENTES:

CPF/Documenta Nome Social

Agio

Adicionar Assistente

P ——— £QUIPE DE PESQUISA; C# Membros da Equipe de Pesquisa |

os pesquisadores
que participardo
dessa pesquisa.

CPFiDocumento Nome Social Agdo

Adicionar membro 4 equipe

Sem
Propanente

* E um estudo Internacional?
Sim Nao

<#Es'rudo Internacional
Qeceee

SalvariSalr Prégima |

R

Vale ressaltar que ndo hd
possibilidade de indicagdo de
usudrios que ndo  possuem
cadastro prévio no sistema
Plataforma Brasil.

Apos
clicar em préximo

preenchimento,
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B.4 Segunda Etapa: 2. Area de Estudo
B.4.1 Area Tematica Especial
— Selecionar uma das Areas Tematicas Especiais

Vale ressaltar que no caso de alguma das Areas Tematicas Especiais ser selecionada, o
protocolo de Pesquisa sera analisado pelo CEP e, apds aprovacao do CEP, sera enviado
automaticamente para apreciacdo final da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP. Somente apés obter a analise e aprovagao da CONEP é que o pesquisador estara

liberado para realizar a pesquisa.

B.4.2 Grande Area do Conhecimento

— Selecionar uma das Grandes Areas do Conhecimento (CNPq)
— Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
— Grande Area 2. Ciéncias Biolégicas
— Grande Area 3. Engenharia
— Grande Area 4. Ciéncias da Saude
— 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. Outros

Caso selecione Grande Area 9. Outros, havera necessidade de descrever a que se refere,

dentro da lista disponibilizada pelo CNPq.

Manual Ilustrado Plataforma Brasil

Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Centro Infantil de Investiga¢cdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Rua Dr. Gabriel Porto, 1270 - Cidade Universitaria - Campinas - SP, 13083-210




4¢Boldrini

& & plataformabrasil.saude.gov.br

et B—0-
>
= -
" Pablico Pesquisador | | Segun’da ETaPﬂ vaz
2. Areado
Vacé estd em; Pesquisador > Cat 3 es.rudo

Titulo da Pesquisa

rfarmaghes Desanto de .
5 fu a5 Informag Finglizar
1] Pt 2 hoscen EstidaAgold Financeiro Guiras Infarmagéas naizar

[ Genética Humana: Y
() Havers envic para o exterior de malerial gendlico ou qualquer malerial biolgico humana b d tal genélico, salvo que houver de.scrlgao no . documento
Brochura do Projeto.

cooperagio com o Governo Erasiieiro;
0 H de dad ¢ o exterior & na Pais, quando de forma conveniada com instituigies eslrangeiras au

e Anterior Salvar/Sair =  Proxima |
Area Temética Especial (Indique todas as dreas teméicss do projeto, se aplicével): Q_J'AI"E.G Temdtica Espe,ciq|| clicar nos botges "conforme
r<i§

em instituicies comercials;
[0 Havera alteragdes da estrulura genéica de olulas humanas para utiizagao in vivo;

[0 Trala-se do pesquisa na area da gendlica da reprodugdo humana (reprogendlica);
() Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.
[0) Trats-se de pesquisa na qual esteja prevista 3 dissaciagn imeversivel dos dados dos participantes. da pesquisa;
[) Trala-se do pesquisa envolvendo Genstica Humana que nao necassita da anlise élica por parte da CONEP;
REPI"OdU;ﬁO Humana () Reprodugie Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento e aparelho reprodutor, procriagha e fatores que afelam a sadde reprodutiva de humanos,
sendo que nessas pesquisas serae considerados "participantes da pesquisa” todos 0s que forem afetacos pelos procedimentos delss).
() Reprodugdo assislida;
() Manipulagéo de gametas, pré-embrides, embrices e feto;
[ Medicin fetal, quando envalver procedimentos invasivos;

[0 Reprodugdo Humana qua ngo necessila de analise ética por parta da CONEF;

n o ) )
blsposn IVos TEI"GPELI"ICOS () Equipamentos e dispasitivos terapiuticos, novos ou nia registrados no Pals:
A . : [ dimentos terapéuticas invash
Proced. Terapéuticos invasivos —  C Mowsprosdmenis ersséutoss miosaos
(0 Estudos com populagdes indigenas;
Populagdio indigena === O Pujecs o posau ! mocificados (OGM), célu . v altoisca coloivo,
a eles, nos dmbitos de: &0, construgo, culivo, %0, transparts, importagao, exportago,
OMG If:> amazenaments, liberagdo no meic ambients & descarls;
(] Pesquisas pi inio originados fora do Brasil, uad: 1 copatrocinio do Govema Brasileina;
CopaTr‘oCinfo BI"GS"EI‘I"O ,l:> Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedares de analise pela CONEP, serdo classificadas coma "A critério
do CEP".

7
* Grandes Areas do Gonhecimanto [CNPe) (Selocions até trés]: (,gl Area do Conhecimento
(] Grande Area 1. Ciéncias Exalas o da Terra
() Grande Area 2. Ciénelas Biologicas
(] Grande Area 3. Engenharias
(] Grande Area 4. Ciéncias da Sadde
) Grande Area 5. Ciénelas Agrérias
(] Grande Area B. Ciéncias Sociais Aplicadas
(] Grande Area 7. Ciéncias Humanas

[ Grande Area 8, Linguistica, Letras & Aries.
(] Grande Area 8. Qutros

B.4.3 Propésito Principal de Estudo (OMS)
— Corresponde ao tipo de propésito principal do estudo relacionado as Ciéncias da Saude.

Estes campos serdo habilitados apenas no caso da indicagdo da Grande Area 4. Ciéncias
da Saude para indicar se o projeto envolve as seguintes areas (Propésito Principal do
Estudo (OMS): Clinico):

— Estudo Clinico
— Ciéncias Basicas
— Ciéncias Sociais, Humanas e Filosofia
— Saude Coletiva / Saude Publica
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— Supportive Care: cuidados de enfermagem para prevenir, controlar, aliviar condi¢coes

clinicas do paciente

— Outros

@ plataformabrasil.saude.gov.br,

Portal co Gavema Brasier

2. Area do
estudo

[ Segunda Etapa W

matarial bink

gendlica de sbulas humanas para st e i vio:

0 Trafa 50 do posauisa om gerstica do comperamnto,
0 Triess
0 Trteso e sarte da CONEP:

[0 Reprodugho assistide,

washvos;
8iica por parts £a CONER:
J Pais

[0 Nowos procecimantss terapéutcae fvasivos;
) Esiudas. com populigies ndigenas;
o maa

canslrugo, culto, manipulsgBe, ranspars, irsnsferéncia, mportasdo, axportacdo,
armazenaments, [B813EA0 0 rein AToienle e dbscarte,
0 e 2 Braseirs,

ojetos que, & critérin do CEP e devidemente justificados, sejam julgados merecedores de andlise pela CONEP, serfio dassificados coma ™A critério

i covemn o freq do Conhecimento)

<:< Grande Area 4: Ciéncias da Satde |

[ Grande Anea 8. Oulras
Clinico 1;:> ‘
Ciéncias Bdsicas ——
Ciéncias Sociais, Humanas, Filosofia — : : )
Satide Coletiva / Satde Piblica — ,—‘
Supportive Care ——

\
4% Propésito principal do e.s’rudo|

B.4.4 Titulo Publico da Pesquisa

— Corresponde ao titulo do projeto de pesquisa apresentado que sera visualizado

publicamente.
Limite maximo de caracteres: 4000, incluindo espacos.

embora haja também o Titulo Principal da Pesquisa, os desenvolvedores do sistema

Plataforma Brasil fizeram esta ferramenta com finalidade de protegcdo das pesquisas que
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envolvem patentes, novos estudos, entre outros. A divulgagcao do Titulo Publico da Pesquisa
permite preservar os projetos dos pesquisadores de eventuais copias, plagios e até mesmo

espionagens.

nas areas em que geralmente ndao ha necessidade da prote¢ao do estudo, recomenda-se

que seja repetido o titulo do projeto de pesquisa nos dois campos.

B.4.5 Acrénimo do Titulo Publico
— Corresponde a sigla pela qual a instituicdo € reconhecida

Vale ressaltar que essa palavra sé deve ser adicionada no caso da palavra representar a

populacao estudada

Este campo somente sera habilitado para preenchimento se o usuario / pesquisador principal

selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satde e o Propédsito Principal do Estudo (OMS):

Clinico.
B.4.6 Expansao do Acromio do Publico
— Corresponde a extensao da sigla pela qual a instituicao é reconhecida

Vale ressaltar que essa palavra s6 deve ser adicionada no caso da palavra representar a

populagao estudada

Este campo somente sera habilitado para preenchimento se o usuario / pesquisador principal
selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Saude e o Propésito Principal do Estudo (OMS):

Clinico.
B.4.7 Titulo Principal da Pesquisa
— Corresponde ao titulo do projeto de pesquisa
pode conter informagéo confidencial relativa ao Projeto de Pesquisa.

nas areas em que geralmente ndo ha necessidade da proteg¢ao do estudo, recomenda-se

que seja repetido o titulo do projeto de pesquisa nos dois campos.

Limite maximo de caracteres: 4000, incluindo espacos.
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B.4.8 Acromio
— Corresponde a sigla pela qual a instituicdo € reconhecida

Vale ressaltar que essa palavra s6 deve ser adicionada no caso da palavra representar a

populagao estudada

Este campo somente sera habilitado para preenchimento se o usuario / pesquisador principal
selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Saude e o Propédsito Principal do Estudo (OMS):

Clinico.

B.4.9 Expansao do Acromio
— Corresponde a extensao da sigla pela qual a instituicao é reconhecida.

Vale ressaltar que essa palavra s6 deve ser adicionada no caso da palavra representar a

populagao estudada

Este campo somente sera habilitado para preenchimento se o usuario / pesquisador principal
selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Satude e o Propésito Principal do Estudo (OMS):

Clinico.

B.4.10 Multiplos ID’s Secundarios

— O pesquisador podera incluir outro numero identificador do seu estudo
— Utilizado para projetos anteriores a Plataforma Brasil

Este campo somente sera habilitado para preenchimento se o usuario / pesquisador principal

selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Salde e o Propésito Principal do Estudo (OMS):

Clinico.
B.4.11 Contato Publico
— Selecionar o contato publico em relagédo ao publico.

— Opcado Sim — preenchimento automatico dos dados do usuario / pesquisador

principal.
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— Opcéo Nao — deve-se informar o CPF do pesquisador que sera o contato publico.

O nome deste pesquisador deve constar nos Assistentes e na Equipe da Pesquisa

Vale ressaltar que s6 ha possibilidade de indicar usuarios que possuem cadastro prévio no
sistema Plataforma Brasil

B.4.12 Contato Cientifico
— Selecionar o nome e qual pesquisador sera o Contato Cientifico.

Vale ressaltar que s6 ha possibilidade de indicar usuarios que possuem cadastro prévio no
sistema Plataforma Brasil

Apds o preenchimento de todos os campos obrigatérios da segunda tela denominada "2.
Area de Estudo", clicar no botdo Préoxima.

# plataformabrasil.saude.gov.br,

Titulo Piblico da Pesquisa: Titulo Pablico

‘ titulo do projeto de pesquisa apresentado

que serd visualizado publicamente

Habilitado apenas quando qf
Grande drea do Conhecimento!
selecionada for Grande Area
4: Ciéncias da Sadde

YMIuFI cipal da Pesquisa: <‘-:TH'L||O Pr'incipal I
<:|IT|TL|I0 do projeto de pesqmsa|

Grande drea do Conhecimento
selecionada for Grande Areaq,
4: Ciéncias da Saide

Habilitado apenas quande a

pr‘eenchtmen‘m automdtico dos
dados do  usudrio /
pesquisador principal.
informar %o CFP
pesquisador que serd o
contato piblico.

CONTATO PUBLICO: _COHTC[TO Pdblico

Smmnldp cipal?

Sciona 10 Sacundirie
. Vale ressaltar que ndo hd
: o

— — — possibilidade de indicagdo de
usudrios que ndo possuem

e - cadastro prévio no sistema
commoceminee: CONTato Cientifico Plataforma Brasil.
|FERNANDA MARCONI ROVERS] v

Antarior SavariSair eDeoee |

Manual Ilustrado Plataforma Brasil

Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Centro Infantil de Investiga¢cdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Rua Dr. Gabriel Porto, 1270 - Cidade Universitaria - Campinas - SP, 13083-210




Manual Ilustrado Plataforma Brasil

Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Centro Infantil de Investiga¢cdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Rua Dr. Gabriel Porto, 1270 - Cidade Universitaria - Campinas - SP, 13083-210




4¢Boldrini

B.5 Terceira Etapa: 3. Desenho de Estudo / Apoio Financeiro
B.5.1 Desenho de Estudo

— O campo somente sera habilitado para preenchimento se o usuario / pesquisador principal

selecionar a Grande Area 4. Ciéncias da Salde e o Propésito Principal do Estudo (OMS):

Clinico.

< c & plataformabrasil.saude.gov.br,

omando FSHPQ (Beklons s ke NJI Area do Conhecimento |

da Torra

<=I| Grande Area 4: Ciéncias da Satide |

] . L
Ciriea—s < Propésito principal do estudo
Ciéncias Bds&caé:D
Ciéncias Sociais, Humanas, Filosofia—=> '
Salide Coletiva / Sadde Piblicg——>

Supportive Care——

B.5.1.1 Tipo de estudo Observacional ou Intervenc¢ao / Experimental
— Selecionar Observacional ou Intervengao / Experimental

B.5.1.2 Condicdes de Saude ou Problemas Estudados

— Adicionar a condi¢ao de saude ou problema a ser estudado

B.5.1.3 Descritores Gerais para as Condigoes de Saude

— Adicionar o CID-10: Classificagdo Internacional de Doencas da condicdo de saude ou

problema a ser estudado

— Adicionar o DeCS: Descritores em Ciéncia da Saude da condi¢cao de saude ou problema a

ser estudado
B.5.1.4 Descritores Especificos para as Condi¢oes de Saude

— Adicionar o CID-10: Classificagdo Internacional de Doengas da condigdo de saude ou

problema a ser estudado
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— Adicionar o DeCS: Descritores em Ciéncia da Saude da condi¢gao de saude ou problema a

ser estudado
B.5.1.5 Tipos de Intervengao
— Adicionar o Tipo de Intervencgéo
— Experimental
— Comparador
— Ativo
— Dispositivo ou procedimento ineficaz
— Placebo
— Historico
— Dose escalonada
— Sem intervengao
— Unico

— Outro
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Ir Terceira Etapa ﬂ
3. Desenho do Estudo
~ Apoio Financeiro

Titulo da Pesquisa

Habilitade apenas quando a

1| ot fanpates Bl 0 el B S —
Grande drea do Conhecimento
selecionada for Grande Area . Tipo de estudo
4: Ciéncias da Saide w—— “_Desenho Observacional —
i " Intervengdo / Experimental

Condigdes de Salde ou
Problemas Estudados

=
Descritores Gerais para as
Condicdes de Salide
Aeb * CDI-10
adcionsrcin | * DeCS

Descritores  Especificos
para as Condicdes de Sadde
* (DI-10

* DeCS

Tipo de Intervencio I|:> —

B.5.1.6 Natureza de Intervengao
— Adicionar a Natureza de Intervencao
— Farmaco / Medicamento / Vacina
— Dispositivo
— Bioldgica
— Procedimento / operatdria / cirurgia
— Radiacéao
— Comportamental
— Genética

— Suplementagao alimentar (p.ex. vitaminas, minerais)
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— Outro
B.5.1.7 Descritores de Intervengao
— Adicionar a(s) Intervencao(des)

— Adicionar o CID-10: Classificagao Internacional de Doengas da condicdo de saude ou

problema a ser estudado

— Adicionar o DeCS: Descritores em Ciéncia da Saude da condi¢cao de saude ou problema a

ser estudado
B.5.1.8 Fase do Estudo
— Adicionar a fase do estudo
— Fase 1
— Fase 1/2
— Fase 2
— Fase 2/3
— Fase 3
— Fase 4

— Outro

B.5.1.9 Placebo

— Placebo corresponde a uma preparagao neutra quanto a efeitos farmacolégicos, ministrada
em substituicdo a um farmaco, com a finalidade de suscitar ou controlar as reagdes, que
podem acompanhar o procedimento terapéutico.

— Questionamento: “Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que n&o serdo

submetidos a nenhuma intervengao?”

Manual Ilustrado Plataforma Brasil
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) @
Centro Infantil de Investiga¢cdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Rua Dr. Gabriel Porto, 1270 - Cidade Universitaria - Campinas - SP, 13083-210




4¢Boldrini

— Opcéao Sim — havera o uso de placebo. Ha a necessidade de justificar esse uso.
— Opcéao Nao — nao havera o uso de placebo.
B.5.1.10 Washout

— Washout corresponde ao periodo que o participante da pesquisa fica sem tomar
medicamento para que ele seja eliminado de seu organismo. Para mais informagdes, consulte
a CONEP: conep@saude.gov.br.

— Questionamento: “Havera aplicacao de washout?

— Opcgao Sim — havera o aplicagdao de washout. Ha a necessidade de justificar esse

— Opcéao Nao — nao havera o aplicagao de washout.

@ plataformabrasil.saude.gov.br

Natureza da In?ervengﬁo:::)

Descritores da Intervengdo
* CDI-10
* DeCS

Fases do estudo I|:>

Uso de Placebos
* 5im — justificar
* Ndo

Aplicagdo de washout
* Sim — justificar
* Nio

B.5.2 Desenho
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— Descrever o que sera realizado na pesquisa, sumarizando brevemente o topico principal do
projeto (tema), objetivos, tipo de estudo, analises experimentais e estatisticas, populagao e
amostra a ser estudada, a existéncia ou ndo de intervencido direta sobe a exposicdo, a

existéncia e tipo de seguimento dos individuos e a forma como sera realizada.
Limite maximo de caracteres: 4000, incluindo espacos.
Vale ressaltar que ndo corresponde ao resumo do projeto.

Exemplos:

(1) Sera realizado estudo retrospectivo, descritivo e exploratério a cerca do tema XX e com

objetivo de XX. Participardo desse estudo pacientes portadores de doenga XX, com idade entre

XX e XX anos, cadastrados no hospital XX, no periodo de XX de XX de XX até XX de agosto
de XX. A coleta dos dados sera realizada a partir da analise dos prontuarios e informagdes dos
pacientes disponibilizados pelo Servigco de Arquivo Médico do hospital XX. A analise dos dados

sera realizada através de XX.

(2) Sera realizado estudo prospectivo, cujo tema € XX e os objetivos sdo XX. Os participantes
desse estudo serdo portadores de doenga XX, com idade entre XX e XX anos, cadastrados no
hospital XX. A coleta dos dados sera realizada através de XX. A analise dos dados sera

realizada através de XX.
B.5.3 Financiamento
— Adicionar a fonte de recursos para financiamento da pesquisa.

A CONEP recomenda informar a opgao financiamento préprio visto que a CONEP
considera que agéncias de Fomento, como FAPESP, CAPES, CNPq, financiam o curso e ndo a

pesquisa.

caso o usuario / pesquisador principal informe o financiamento das agéncias de fomento,
devera obter a assinatura do responsavel da agéncia, no documento denominado FOLHA DE
ROSTO, o qual sera disponibilizado automaticamente no sistema Plataforma Brasil, etapa

namero "5. Outras Informagdes”.
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B.5.4 Palavras-Chave

— Adicionar as palavras-chave conforme Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS/MeSH),

disponivel no link https://decs.bvsalud.org.

Minimo de palavras-chave: 3
Maximo de palavras-chave: 5

Vale ressaltar que se deve acionar uma palavra-chave por vez.

Apo6s o preenchimento de todos os campos obrigatorios da terceira tela denominada "3.

Desenho de Estudo / Apoio Financeiro", clicar no botado Préxima.

c @& plataformabrasil.saude.gov.br,

Caracteres restantes: 4000

A
Caracteres restantes: 4000

& Desenho |

Descreve-se o que serd realizado na pesquisa, sumarizande brevemente.
o tépico principal do projeto (tema), objetivos, tipo de estudo andlises
experimentais e estatisticas, forma como serd realizada.

* Desenho:

suascmuente: < Financiamento caso o usudrio / pesquisador

— principal informe 0
. B Financlamento * lefone financiamento das agéncias de
Adicionar Financiamento fon’!emu» deverd °blter a
assinatura do responsdvel da

= - agéncia, no documento
musmsowe: < Palavras Chavel denominade FOLHA DE ROSTO

Palavrachave Agso —
: Minimo de palavras-chave 3
<:|I Adicionar as palavras-chave conforme descritos Bireme | Adiclonar Palavra-chave “# Mdximo de palavras-chave 5
Adicionar uma palavra por vez

<:|I CONEP recomenda informar a opgdo financiamento 'pro’pr‘iol

Antedor | Satvausaie | seDeee p.%\

Apds preenchimento clicar,
em proximo
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B.6 Quarta Etapa: 4. Delineamento de Estudo

B.6.1 Resumo

— Copiar e colar o Resumo de seu Projeto de Pesquisa
Limite maximo de caracteres: 4000, incluindo espacos.

caso os 4000 caracteres ndo sejam suficientes, copie e cole o Resumo proximo ao limite,

incluindo o texto “maiores informacgdes, vide Projeto de Pesquisa original anexado".
B.6.2 Introducao
— Copiar e colar a Introducao de seu Projeto de Pesquisa

Limite maximo de caracteres: 4000, incluindo espacos.

caso os 4000 caracteres nao sejam suficientes, copie e cole a Introdugao proximo ao limite,

incluindo o texto “maiores informacgdes, vide Projeto de Pesquisa original anexado".
B.6.3 Hipotese
— Copiar e colar a Hipotese de seu Projeto de Pesquisa.

— Caso o projeto de pesquisa em questdo nao trabalhe com Hipotese, informe o texto: “A

proposta em questao trata de pesquisa qualitativa, portanto, nao utilizara Hipétese”.

Vale ressaltar que esse campo deve ser preenchido, ou seja, nao pode ser deixar o campo

vazio.

B.6.4 Objetivo Primario

— Copiar e colar a Objetivo Geral / Primario de seu Projeto de Pesquisa.
Limite maximo de caracteres: 4000, incluindo espacos.

caso os 4000 caracteres ndo sejam suficientes, copie e cole a Objetivo Geral proximo ao

limite, incluindo o texto “maiores informagdes, vide Projeto de Pesquisa original anexado".
B.6.5 Objetivo Secundario
— Copiar e colar os Objetivos Especificos / Secundarios de seu Projeto de Pesquisa

Campo néo obrigatério. Se ndao houver Objetivos Especificos / Secundarios, néo preencher.

Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
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Limite maximo de caracteres: 4000, incluindo espacos.

caso os 4000 caracteres nao sejam suficientes, copie e cole a Objetivos Especificos
préximo ao limite, incluindo o texto “maiores informagdes, vide Projeto de Pesquisa original

anexado".

Vi astd em: Pesquisador > Cadastro de Projeta de Pesquisa > Detalhamenta do Eshud

Titulo da Pesquisa

R iiomesnes DN e ca matiao

Armatior Céiﬁ&l—‘
* Resuma: esumo

(::: Copiar e colar o Resumo de seu Projeto de Pesquisa |

< Introducdo |

<:II Copiar e colar a Introdugdo de seu Projeto de Pesquisa |

Caso o projeto de pesquisa em
- questdo ndo trabalhe com
Hipétese, informe o seguinte

. . . texto: "A proposta em questio
(::ll Copiar e colar a Hipétese de seu Projeto de Pesquisa | q trata-se P pde :gsquisn
y qualitativa,  porfanto,  ndo
Caracteres restantes: 4000 utilizard de Hipétese"‘

‘oo < Hipétese |

* Objotivo Primiro: Objetivo Primdric

C::Copiur e colar o Objetivo Geral / Primdrio de seu Projeto de Pesquisa |

y
Caracteres restantes: 4000

<—=0Objetivo Secunddrio|
Copiar e colar o(s) Objetivo(s) Especifico(s) / Secundario(s) de seu Projeto
de Pesquisa

4
Caracteres restantes: 4000

B.6.6 Metodologia Proposta
— Copiar e colar a Metodologia Proposta de seu Projeto de Pesquisa
Limite maximo de caracteres: 4000, incluindo espacos.

caso os 4000 caracteres ndo sejam suficientes, copie e cole a Metodologia Proposta
proximo ao limite, incluindo o texto “maiores informacdes, vide Projeto de Pesquisa original

anexado".

B.6.7 Critério de Inclusao
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— Copiar e colar os Critério de Inclusao de seu Projeto de Pesquisa

Se for o caso, desabilite a caixa de selecdo em que esta marcado “Nao se Aplica”.
B.6.8 Critério de Exclusao
— Copiar e colar os Critério de Exclusao de seu Projeto de Pesquisa

Se for o caso, desabilite a caixa de selegao em que esta marcado “Nao se Aplica”.
B.6.9 Riscos
— Copiar e colar os possiveis Riscos de seu Projeto de Pesquisa.

Nao existe pesquisa sem risco.

Vale ressaltar que no caso de analise de prontuarios, os riscos minimos que podem existir

sdo a perda da anomizagao e o vazamento, ndo intencional, de informacgoes.

Vale ressaltar que esse campo deve ser preenchido, ou seja, nao pode ser deixar o campo

vazio.

B.6.10 Beneficios

— Copiar e colar os possiveis Beneficios diretos ao participante ou coletivos de sua Pesquisa.
B.6.11 Metodologia de Analise de Dados

— Copiar e colar as Metodologias de Analise de Dados (analise estatistica) de seu Projeto de

Pesquisa.

B.6.12 Desfecho Primario

— Informar o Desfecho Primario, isto €, o que a contribui¢do ou os resultados esperados.

Exemplo:

(1) Através deste estudo retrospectivo sera possivel determinar a incidéncia e/ou a prevaléncia
da doenga XX, contribuindo para seu melhor conhecimento XX bem como possibilitando
diagnostico e tratamento precoces que poderao auxiliar na melhoria do atendimento e da

qualidade de vida dos pacientes portadores da doenga XX.
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(2) Identificagdo de uma variavel independente XX, com presenga ou auséncia do parametro

XX, interrupgdo do tratamento XX por, pelo menos, XX meses, associada ao aumento ou a

diminuicado de XX.

& c

& plataformabrasil.saude.gov.br,

Riscos
No caso de

andlise  de

* Metodologla Proposta:

CZ: Copiar e colar a Metodologia de seu Projeto de Pesquisa |

Caracteres restantas:

* Critéria de Inclusao:
Ndo s0 aplica

<ICritério de Inclusdo

(::: Copiar e colar os Critérios de Inclusdo de seu Projeto de Pesquisa |

Caracteres restantes:

* Critério de Exclusio: aa s ~
G <=Critérios de Exclusdo

(::: Copiar e colar os Critérios de Exclusdo de seu Projeto de Pesquisa |

Caracteres restantes:

* Riscos: <::‘| Riscos

Assim, nesse campo

previsiveis neste estudo"

prontudrios, os riscos mini

que podem existir sdo a perda
da ancnimizagdo e o vazamento,
ndo intencional, de informagdes.

colocar a frase: "Ndo hd riscos

(::ll Copiar e colar os Riscos/ Desconfortos de seu Projeto de Pesquisa |

Caracteres restantes:

<= Beneficios |

(::: Copiar e colar os Beneficios de seu Projeto de Pesquisa |

* Bonaficios:

+ Metodologi de Ansise de s <—— Me-todologia de. Andlise de Dados

Q:{Copiqr- e colar os Métodos de Andlise de Dados de seu Projeto de Pesquisa |

<! Desfecho Primdrio

(::“ Copiar e colar o Desfecho Primdrio de seu Projeto de Pesquisq|

Caracteres restantes: 4000
* Desfecho Primario:

g
<

Riscos
Ndo existe pesquisa sem risco

Beneficios
Descrever quais sdo as possiveis
contribui¢cdes  diretas  e/ou
coletivos aos participantes dessa

Pesq

Metodologia Andlise Dados
Descrever como serdo
analisados os dados, incluindo
férmulas e estatisticas

3

Desfecho Primdrio
Descrever os resultados gue
sdo esperados nessa pesquiste

Caracteres restantes: 4000

B.6.13 Desfecho Secundario

Campo néo obrigatério. Se nao houver Desfecho Secundario, ndo preencher.

Exemplo:

(1) Analise sociodemografica com varidveis dependentes e de controle e questionarios

especificos sobre modificacdes do XX.
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B.6.14 Tamanho da amostra no Brasil

— Informar o nimero de participantes previstos na presente Pesquisa.
B.6.15 Data do Primeiro Recrutamento

— Se for o caso, informar a Data do Primeiro Recrutamento.

— Se for o caso, selecionar a caixa “Nao se aplica”.

B.6.16 Pais de Recrutamento

— Informar os Paises de Recrutamento, incluindo as informacdes:

— Pais de Origem
— Pais
— Numero de participantes a serem recrutados

—Acgao

Apoés o preenchimento de todos os campos obrigatorios da quarta tela denominada "4.

Delineamento de Estudo", clicar no botdo Proxima.
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& plataformabrasil.saude.gov.br,

Caracteres restantes: 4000

 Bensficion: <! Beneficios

C:II Copiar e colar os Beneficios de seu Projeto de Pesquisa |

Caracteres restantes: 4000

* Mstodologia de Anlise ds dados <.':\' Metodologia de Andlise de. Dados‘

Descrever como serdo
analisados os dados

<:I|Cupiar' e colar os Métodos de Andlise de Dados de seu Projeto de Pesquisa

- Desfecho Primirio Q_[ Desfecho Primdrio

<:|I Copiar e colar o Desfecho Primdrio de seu Projeto de Pesquisa

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes; 4000

Desfecho Secundario:

Caracteres restantes: 4000

] -
© Taranho ds Amostra o Brass L 10MANN0 da Amostra no Brasil |

( fepes @R Informar o nimero estimado de participantes da pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:
Néo s apica

Pais de Origem s o mecmunmuento & Paises de Recrutamento Nimere de Participanies
Adicionar Brasil. : o Paric ici 1
Em casos de pesquisas em outros A = o e :‘:::gg:r;‘ *v; smzsr;z nux::;:u .-12
paises, adicionar o nome do pais. e e antere

Apés preenchimento clicar,
em proximo

porte Plataforma Brasil
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B.7 Quinta Etapa: 5. Outras informagoes
B.7.1 Fontes secundarias de dados

— Questionamento: “Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuario, dados

demogréficos, etc.)?”
— Opcéao Sim — se houver necessidade do uso de fontes secundarias de dados

Vale ressaltar a necessidade de descrever o que sera realizado e quais serao as fontes

secundarias de dados
Exemplo:

(1)  Sera realizada uma pesquisa retrospectiva, com coleta de dados / prontuarios médicos
relativos a exames laboratoriais de pacientes diagnosticados com XX atendidos e/ou
hospitalizados no Hospital XX, do municipio de XX, no periodo de XX a XX. Esta pesquisa
contemplara a aquisicdo de dados laboratoriais, nos setores XX, de dados XX, de pacientes
diagnosticados com XX, bem como sera realizada uma consulta aos dados clinicos dos
pacientes, tais como idade, sexo, etnia, internagdes, cirurgias, comorbidades, entre outros,
avaliados nos prontuarios dos pacientes diagnosticados com XX.

(2) Sera realizado estudo prospectivo, no quais os pacientes serdao avaliados e entao
tratados com XX. Sera realizada uma coleta dos dados clinicos, tais como idade, sexo, etnia,
internagdes, cirurgias, comorbidades, avaliados nos prontuarios dos pacientes diagnosticados
com XX.

— Opcao Nao - se ndao houver necessidade do uso de fontes secundarias de dados.

Desta forma, a opcéo nao sera habilitada.
B.7.2 Namero de individuos

— Informar o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo

algum tipo de intervengao nesse centro de pesquisa.

Repetir o numero informado no item 4. Delineamento de Estudo / Tamanho da amostra

no Brasil

B.7.3 Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro.
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— Adicionar as informacgoes

— ID Grupo — grupos que serdo analisados

Em caso de um Unico grupo, adicionar Grupo Unico

— Numero de Individuos — a somatéria devera ser a mesma citada no item "4.
Delineamento de Estudo / Tamanho da amostra no Brasil" e no item "5. Outras

Informagoes / Numero de Individuos".

— Intervencgoes a serem realizadas — descrever o que sera realizado, como avaliagao de

registros médicos ou intervengdes a serem realizadas.
Exemplos:

(1) Nesta pesquisa retrospectivos, havera a avaliagao de registros clinicos, laboratoriais e
prontuarios de pacientes diagnosticados com XX, atendidos e/ou hospitalizados no Hospital
XX, do municipio de XX, no periodo de XX a XX.

(2) Nesta pesquisa clinica, os pacientes serdo avaliados clinicamente e, entdo, sera
administrado o composto ou a quimioterapia ou a radiagao XX, na dose de XX, durante XX.
Serao realizadas analisados dados laboratoriais e clinicos para verificagdo da efetividade ou

nao do tratamento.
B.7.4 Estudo Multicéntrico
— Questionamento “O estudo é multicéntrico no Brasil?”.

Multicéntrico: é a pesquisa que esta sendo realizada simultaneamente em instituicbes

diferentes, por uma equipe de pesquisadores.

— Opgao Sim - informar a(s) Instituicao(des) coparticipante(s) que corresponde ao
local onde o desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa ou a que o participante da
pesquisa esta vinculado, sera atendido ou recrutado (CARTA N° 0212/CONEP/CNS).

— Opcao Nao — havera necessidade de detalhamento.

Em todas as submissdes de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, o cadastro do
projeto de pesquisa devera ser realizado pelo Pesquisador Responsavel do Centro
Coordenador.
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Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso ao projeto
apos a aprovacgao no Centro Coordenador e na CONEP, caso aplicavel. O estudo é replicado,
primeiramente, para os Pesquisadores Responsaveis de cada Centro Participante informado,

que poderao editar alguns campos do projeto para adequa-lo ao seu centro, em seguida,

deverdo clicar em Enviar Projeto ao CEP, somente assim, o estudo estara disponivel para a

analise do CEP.

B.7.5 Dispensa de TCLE

— Responder o questionamento “Propde dispensa de TCLE?”
— Opcéao Sim — informar e justificar o(s) motivo(s) do pedido de dispensa de aplicagao.
— Opcéao Nao — nada a informar

Devido as novas regulamentagdes, sugere-se solicitar dispensa de aplicagdo do TCLE em

casos de obitos e perda de seguimento dos participantes da pesquisa.
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Portal do Governo Brasileiro |

@ plataformabrasil.saude.gov.br,

TR Pesquisador ' § T Atterar ve )

Cadastros
Wacé esti em; Pesquisadar >

Titulo da Pesquisa

1 le\mlnau“s 2 Area e Estud

Antarior SalvariSair

* Havera uso da fontes

Cadastro de Projete de Pesquisa >

Outras Informagies

Nome

3 Do 4§ Dot
EstudolAgolo Financsira Estudo

de dados
Gsm  ONgo
Detalhamento:

@ principal a sair

V3.2

Quinta Etapa
5. Outras
informagdes

B v inormagoes

&

Descrigdo Grupos

Adicionar 0 mesmo nimero de

* Informe o nimero d

tados, ou.que sofrerio algum tipo de Intorvenga neste centro de pesquisa

participantes da  pesquisa
informado no item anterior

<:|' Nimero de Indlwduos]

=

* Grupos em que serbo divididos o3

< Descricio Grupod

A 1D Grupe
Caracteres restantes: mds,—l descrever o nome do grupo

Ndmero de individuos |
Adicionar o mesmo nimero de

10 Grupo N° de Individuos

Sim

Interven

informar os demais centros

* 0 estudo é multicéntrico no Rrasil? C:‘J ESTUdO ML[H'ICE,HTI"ICd

Osim O Nao
Demais centros participantes na Brasil

CNPJ

.
>

participantes da pesquisa
Ndo

ndo hd necessidade de

preenchimento

Nome da Instituigse | Orgso | Unidade

Instituicao Coparticipante:
NPy Nome da

E-mail | Telefone

* Propde dispensa do TCLE?
Osm  ©®Nao

<= Dispensa de TCLE |

Justificativa:

GPFDocumento

participantes da pesquisa informada
no item anterior

gbes 8 serem reslizadss

Adieisnar Grups

Nome do responsével

Infervengdo ,
descrever o que serd avaliado

do responsavel

Adicionar Centro

Instituigso Seleclonaca Via Platsforma Brasil Agdes

Adicianar Coparticipante

Com as atugis norma de
Proteglio de Dados, o TCL

deve ser aplicado s pesquist

envolvendo seres humanos

7
Caracteres restantes: 4000
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B.7.6 Amostras para armazenamento em Bancos
— Questionamento “Havera retencao de amostras para armazenamento em banco?”

— Opcgédo Sim — em caso de necessidade de armazenamento de amostras bioldgicas,
informar, justificar e adicionar o documento de autorizagao do Biorrepositério devidamente

assinado e datado pelo responsavel.

— Opcao Nao — em caso de nao haver necessidade de armazenamento de amostras

bioldgicas.
B.7.7 Cronograma de Execugao

— Adicionar o Cronograma de Execuc¢ao da Pesquisa

adicionar a data (dia / més / ano) de inicio da coleta de dados posterior a reuniao

agendada do CEP para analise do projeto.

B.7.8 Orcamento Financeiro

— Adicionar o Orcamento Financeiro (custos) de Execugao da Pesquisa.
Toda pesquisa deve ter um orgcamento, por menor que seja.

Toda pesquisa tem custo, seja transporte, material para entrevistas (papel, caneta, xerox),

reagentes, bolsa, entre outros.
Vale ressaltar que esse campo deve ser preenchido: nao pode ser deixar o campo vazio.
B.7.9 Outras informagoes, justificativas ou consideragoes a critério do Pesquisador.
— Adicionar consideracdes que forem pertinentes.
B.7.10 Bibliografia
— Copiar e colar a Bibliografia do Projeto de Pesquisa
Limite maximo de caracteres: 4000, incluindo espacos.

caso os 4000 caracteres nao sejam suficientes, copie e cole a Bibliografia proximo ao

limite, incluindo o texto “maiores informacgdes, vide Projeto de Pesquisa original anexado.
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Apos o preenchimento de todos os campos obrigatérios da quinta tela / parte 1

denominada "5. Outras informagdes", clicar no botao Préoxima.

C' @ plataformabrasil.saude.gov.br,

Instituic3o Coparticipante:
cNR) Norme da instituig o Coparticipants Noma do rosponsdvel  Comité de Etica Insttuisdo Selecionada Via Platsforma Brasil Agdes

Adicionar Coparticipante

Propde dispensa do TCLE?
Osm @ Nso

Justiicativa: <—_Dispensa de TCLE J

Com as atugis norma de

Protegdo de Dados, o TCLE
Caracteres restances: 40008 deve ser aplicado ds pesquisas

envolvendo seres humanos

" d " om banco?
O sm ® Nao
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B.7.11 Folha de Rosto

— Corresponde a um Termo de Compromisso do pesquisador e da Instituigdo Proponente. E
documento obrigatério para submissdo do Protocolo de Pesquisa solicitado para apreciagéao do

CEP , devendo ser assinado pelo responsavel da instituicdo proponente.
— Clicar na opc¢ao Imprimir Folha de Rosto para gerar a Folha de Rosto

— Imprimir a Folha de Rosto

Arquivos do Projeto

Imprimir
Folha-de Rosto
ANEXAR FOLHA DE ROSTO: V

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Roslo, preenché-la e
assina-la. Apds isso, seguir para o passo 2.

* Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de Rosto,
faga a sua digitalizagdo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui.

Imprimir Folha de Rosto |

Extensdes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho méximo.
Tipo de Documento Nome Tamanho

INCLUIR ARQUIVOS:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
[ Selecione a opcdo

Tipo de Documento Perfil Tamanho Data de Upload do Arguivo

Fechar

— Verificar todas as informacgdes da Folha de Rosto
— Assinar a Folha de Rosto

A assinatura deve ser realizada por

— Pesquisador Principal

— Responsavel pelo Hospital, Centro, Departamento ou Instituicdo — com carimbo

com o0 nome do mesmo e data
— Digitalizar a Folha de Rosto devidamente assinada

Manual Ilustrado Plataforma Brasil

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) @
Centro Infantil de Investiga¢cdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Rua Dr. Gabriel Porto, 1270 - Cidade Universitaria - Campinas - SP, 13083-210




‘(Boldrini

— extensdes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT

— tamanho maximo do arquivo: 20MB

Vale ressaltar que o nome do arquivo ndo deve conter acento e/ou espacgo entre as palavras.

— Clique na opcéo Anexar a Folha de Rosto para anexar a Folha de Rosto devidamente
assinada pelo Pesquisador Responsavel, e. assinada, carimbada e datada pelo Responsavel
pelo Hospital, Centro, Departamento ou Institui¢cao.

Arquivos do Projeto Anexar a Folha de

Rosto devidamente
assinada

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: V

*Passo 1: Favor imprimir a Folha de Roslo, preenché-la e * Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de Rosto,
assind-la. Apds isso, seguir para o passo 2. imprimir Folha de Rosto faga a sua digitalizagéo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui.

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

INCLUIR ARQUIVOS:

*Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
[Selecione a opcao

Tipo de Documento Tamanho Data de Upload do Arquivo

Fechar

Manual Ilustrado Plataforma Brasil

Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Centro Infantil de Investiga¢cdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Rua Dr. Gabriel Porto, 1270 - Cidade Universitaria - Campinas - SP, 13083-210




4¢Boldrini

B.7.12 Anexar Outros Documentos

O pesquisador responsavel devera anexar os documentos referentes ao projeto que esta
sendo proposto, com excec¢do da Folha de Rosto, a qual possui local proprio para ser anexado,

conforme item B.7.11.
B.7.12.a Brochura de Pesquisa

— Corresponde a um documento contendo a descricao detalhada do projeto que esta sendo

proposto.
— A estrutura deve corresponder a de um Projeto de Pesquisa, contendo os topicos

— Introdugdo — descrigdo do tema abordado na pesquisa, baseando-se na

literatura cientifica e citando cada referéncia incluida.

— Objetivos — descricdo da finalidade e da meta do projeto, incluindo Objetivo
Geral (dimensdo mais ampla) e Objetivo Especificos (define as metas especificas da

pesquisa que complementam e viabilizam o alcance do objetivo geral)

— Justificativa — descrigao da importancia / relevancia, das possiveis contribuicoes

para compreensao ou solugao do problema proposto nessa pesquisa

— Materiais e Métodos — descricao dos procedimentos, métodos, critérios de
inclusdo e critérios de exclusao, riscos, beneficios, calculo de tamanho amostral, analise

estatistica.

— Cronograma — descrigao dos periodos que etapa da pesquisa sera realizada

— Orgcamento — descricdo dos custos envolvidos no projeto. Toda pesquisa tem

custo.
— Resultados esperados — descrigdo dos possiveis resultados a serem obtidos.

— Referéncias Bibliograficas — descri¢cao da literatura utilizada e citada ao longo da

escrita do projeto.
— Anexos
- TCLE

— TALE
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— questionario
— formulario
— As informagdes devem ser as mesmas que foram inseridas na Plataforma Brasil.
— O arquivo a ser anexado deve ter
— extensdo: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT
— tamanho: maximo do arquivo: 20MB

— nome: nao deve conter acento e/ou espaco entre as palavras

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la e * Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de Rosto,
assina-la. Apds isso, seguir para o passo 2. ImprimirFolha de Rosto faga a sua digitalizago e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui.

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

INCLUIR ARQUIVOS:

“ Tipo de Documento:  <—Brochura de Pesquisal * Detalhe Outros:
[Brochura Pesquisa v

Anexar Extensoes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho méximo.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Acédo
Brochura de Pesquisa

Fechar ﬁ Préxima

Projeto de Pesquisa, contende Intfrodugdo, Objetivos, Justificativa,
Materiais e  Métodos, Cronograma, Orgamento, Referéncias
Bibliograficas, Anexos (TCLE, TALE, questiondrio, formuldrio)
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B.7.12.b Cronograma

— Corresponde a um documento que descreve o periodo que cada uma das etapa sera

executada no projeto, em periodos de tempos verdadeiros. Os propositos desse documento

sdo (1) descrever as diferentes etapas que deverao ser percorridas para executar a pesquisa e

do periodo de tempo que devera despender para fazé-lo e (2) organizar e distribuir,

racionalmente, em etapas e o tempo disponivel para a execugao da pesquisa.
— As informagdes devem ser as mesmas que foram inseridas na Plataforma Brasil.
— O arquivo a ser anexado deve ter

— extensdo: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, ODP, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX,
TXT, XLS, XLSX

— tamanho: maximo do arquivo: 20MB

— nome: ndo deve conter acento e/ou espago entre as palavras

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

* Passo 1: Favorimprimir a Folha de Rosto, preenché-la e * Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de Rosto,
assina-la. Apés isso, seguir para o passo 2. imprimir Folhade Rosto faga a sua digitalizagéo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui.

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

INCLUIR ARQUIVOS: 43‘ Arquivos

* Tipo de Documento: < _Cr'onogmma | * Detalhe Outros:

[ Cronograma v/

Anexar Extensdes dos arquivos: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JPEG, ODD, ODP, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Agdo
Cronograma

Fechar I ﬁ Préxima

Cronograma descreve o periodo que cada uma das efapa serd executada
no prajeto, em periodos de tempos verdadeiros
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B.7.12.c Orgcamento

— Corresponde a um documento que descreve o planejamento dos valores necessarios para

executar o estudo.
— Toda pesquisa deve ter um orgamento, por menor que seja.
— As informacgdes devem ser as mesmas que foram inseridas na Plataforma Brasil.
— O arquivo a ser anexado deve ter

— extensdo: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, ODP, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX,
TXT, XLS, XLSX

— tamanho: maximo do arquivo: 20MB

— nome: ndo deve conter acento e/ou espago entre as palavras

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la e * Passo 2: Apos aAssinatura da Folha de Rosto,
assina-la. Apds isso, seguir para o passo 2. i EolseidniRosto faga a sua digitalizagdo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui.

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

* Tipo de Documento: <= 0Orgamento ‘ * Detalhe Outros:

[ Orgamento v

Anexar Extensdes dos arquivos: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JPEG, ODD, ODP, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Agdo

Orgamento

Fechar I 4} Préxima I

Orcamente descreve o planejamento dos valores necessdrios para
executar o projeto
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B.7.12.d Declaracao de pesquisadores

— Corresponde a um o documento com a identificagao institucional de todos os pesquisadores
participantes da pesquisa que esta sendo proposta.

— O arquivo a ser anexado deve ter

— extensdo: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, ODP, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX,
TXT, XLS, XLSX

— tamanho: maximo do arquivo: 20MB

— nome: ndo deve conter acento e/ou espago entre as palavras

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

- . Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la e I * . Apo6s a Assinatura da Folha de Rosto,
Passo 1: assina-la. Apés isso, seguir para o passo 2. L e Passo 2: faca a sua digitalizagéo e anexe-a

aqui Anexar Folha de Rosto

Extensdes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho

INCLUIR ARQUIVOS: C;J A rqu ivos

* Tipo de Documento: < J‘ Declarac@o dos Pesquisadores | * Detalhe Outros:
[ Declaragéo de Pesquisadores v|

Anexar Extensdes dos arquivos: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JPEG, ODD, ODP, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Agdo
Declaragdo dos Pesquisadores

Fechar 4} Préoxima

Declaragdo dos Pesquisadores documento com a identificagdo
institucional de todos os pesquisadores participantes da pesquisa que
estd sendo proposta.
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B.7.12.e TCLE —Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

— Corresponde a um documento que garante ao participante da pesquisa e/ou a seu

responsavel legal o respeito a seus direitos.

— Deve conter todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde
participar (Resolugao 466/2012 e Resolugéo 510/2016 - CNS)

B.7.12.f TALE — Termo de Assentimento

— Corresponde a um documento elaborado em linguagem acessivel para participantes com
idade inferior a 18 anos completos ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os
participantes da pesquisa e/ou seu responsavel legal serem devidamente esclarecidos,
explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus

pais ou de seus responsaveis legais (Resolucao 466/2012 e Resolugao 510/2016- CNS).
— Deve-se redigir os TALEs de acordo com a faixa etaria
— O arquivo a ser anexado deve ter
— extensao: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT
— tamanho: maximo do arquivo: 20MB

— nome: ndo deve conter acento e/ou espago entre as palavras
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Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

* Passo 1: Favorimprimir a Folha de Rosto, preenché-la e
assina-la. Apés isso, sequir para o passo 2. Imprimir Folha de Rosto

faga a sua digitalizagdo e anexe-a
aqui.

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

INCLUIR ARQUIVOS:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

* Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de Rosto,

Tamanho

[TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Ausér v |

Anexar | Extensdes dos arquives: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho méximo.

Fechar

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo

Anexar Folha de Rosto

Agdo

Préxima
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B.7.12.g Documento Biorrepositoério

— Biorrepositério corresponde ao conjunto de material biolégico humano, que sera coletado e

armazenado no decorrer do desenvolvimento do projeto de pesquisa especifico, de acordo com

regulamentos e normas técnicas, éticas e operacionais, sob responsabilidade institucional e

sob gerenciamento do pesquisador, sem quaisquer fins comerciais.

— Documento Biorrepositério € a declaracdo de ciéncia do responsavel por gerir 0

Biorrepositorio.

— Deve conter a identificagdo do responsavel pelo Biorrepositério, constando o numero

do CPF, numero do RG, a assinatura e o carimbo com o nome do mesmo.
— Deve conter a data em que o documento foi assinado.
— O arquivo a ser anexado deve ter

— extens&o: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, ODP, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX,
TXT, XLS, XLSX

— tamanho: maximo do arquivo: 20MB
— nome: nao deve conter acento e/ou espaco entre as palavras

Vale ressaltar a necessidade de assinalar Sim no questionamento “Havera retencdo de

amostras para armazenamento em banco?” no item "5. Outras Informagodes."

Manual Ilustrado Plataforma Brasil

Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Centro Infantil de Investiga¢cdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Rua Dr. Gabriel Porto, 1270 - Cidade Universitaria - Campinas - SP, 13083-210




(Boldrini

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

* Passo 1: Favorimprimir a Folha de Rosto, preenché-la e * Passo 2: ApoOs aAssinatura da Folha de Rosto,
assina-la. Apds isso, seguir para o passo 2. Lol Al G Leiie faga a sua digitalizagéo e anexe-a Anexar Folha de Rosto

aqui.
Extensdes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho méaximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho

INCLUIR ARQUIVOS:

“ Tipo de Documento: _ <—Autorizagdo Biobanco| * Detalhe Outros:
[Declaragdo de Manuseio Material Biolégico / Bioreposit v |

Anexar Extensoes dos arquivos: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JPEG, ODD, ODP, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Acdo
Autorizagao Biobanco
Fechar | ﬁ Préxima

Documento do Biobanco deve conter a data e a identificagdo do
responsdvel pelo Biorepositério, CPF, RG, assinatura e carimbo.
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B.7.12.h Questionario

— Documento contendo as possiveis questdes que serdo aplicadas aos participantes da

Pesquisa. E a uma técnica de investigagcdo composta por questdes apresentadas geralmente

por escrito cujo objetivo é propiciar determinado conhecimento ao pesquisador.
— Esse documento também deve estar como anexo do Projeto de Pesquisa.

— Adicionar também a forma de recrutamento, dos participantes da pesquisa, como, por

exemplo, cartazes, midias sociais, e-mail, links, entre outros.
— O arquivo a ser anexado deve ter

— extensdo: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, ODP, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX,
TXT, XLS, XLSX

— tamanho: maximo do arquivo: 20MB

— nome: ndo deve conter acento e/ou espacgo entre as palavras

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la e
assina-la. Apés isso, seguir para o passo 2.

* Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de Rosto,
faca a sua digitalizagéo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui.

Imprimir Folha de Rosto

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

INCLUIR ARQUIVOS:
*Tipo de Documento: Outros * Detalhe Outros:

[Outros < _Questiondrio [v] Autorizagao para realizagdo da pesquisa

Anexar | Extensdes dos arquivos: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JPEG, ODD, ODP, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanho méximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Agdo
Questiondrio

Fechar 4} Préxima

Modelo do questiondrio que serd aplicado aos participantes da
pesquisa.

Apds o preenchimento de todos os campos obrigatérios da quinta tela / parte 2

denominada "5. Outras informagdes", clicar no botdo Préxima.
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B.8 Sexta Etapa: 6. Finalizar

— Responder “Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?”

— Opc¢ao Sim — informar o prazo

— Opcéo Nao — nédo ha a necessidade de informar o prazo

— Selecionar a opgao caixa em que ha o termo “Aceitar os termos acima”

— Clicar no botdo Enviar Projeto de Pesquisa.

# plataformabrasil.saude.gov.br;

Vocd estd em: Pesquisador > Cadastro de Prajete de Pesquisa > Finalizar Sexta E"’apa
Titulo da Pesquisa Nome 6. Finalizar

| i 2 w20

Anterior SalariSalr |

n * Manter sigila da integra do projeto de pesquisa? o " i
" Sim O'sm O Nso <= Sigilo da integra pesquisa ‘
informar o praze que .
deseja manter em sigilo Procs:

<3:{Pr‘uzo de Sigilo da pesquisa ‘

Compromisso Geral

Declaro que conhega & que:

achisivaments para os fins

rsos graves ue venham

droga om estudo

Declaro que canhega @ que:

« Nao deve haver pagamento 20 participante sua participego, ressalvade

squisas clinices de Fase | ou de bioequivalingia: e que se admite spenas o
ressarcimento de despesss relacionadas & participacsa no estudo, por exemplo, despesss com ransporte e alimentacia,
« Nenhum exame au proced zado em fungo da pesquisa pode ser cobrado do paciente o do agents pagadar de sua assisténcia, devendo o patrocinadar da

enlre o palrecnador @ 8 insblugio.
Acalar gmos saima . [ f ]
« s nfrmactes vk esrcha A ST Gl O8O b e s

Anberior SahvriSair | [ ] ....o Enviar Pojeto so CEP|

Apés conferéncia, clicar em
enviar projeto ao CEP
a0 atendenta suporte Plataforma Brasi
forma Brasil
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PLATAFORMA BRASIL
PRINCIPAIS TERMOS

* Aguardando apreciagao do colegiado
Situagao do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa
j& passou pela relatoria e o parecer foi liberado e fica no aguardo da sinalizacdo para

elaboragao do parecer do colegiado.

* Aguardando confirmacéao de indicagao de relatoria
Situagao do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso a secretaria indicou o
relator e o coordenador do CEP deve confirmar esta indicacdo para entdo o projeto de

pesquisa ser encaminhado a um membro do CEP para relatoria.

* Aguardando indicagao de relatoria
Situacéo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso a secretaria aceitou o
projeto de pesquisa e o0 mesmo fica aguardando a secretaria indicar um membro do CEP para

relatoria.

* Aguardando liberagéo do parecer do colegiado
Situacéo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa
ja passou pela apreciacdo do colegiado e parecer do colegiado foi liberado e fica no aguardo

do aceite ou recusa do coordenador do CEP.

* Aguardando parecer do colegiado
Situacao do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa

j& esta com o parecer do relator e foi sinalizado ao colegiado a emiss&do do parecer.

* Aguardando revisédo do parecer do colegiado
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Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o parecer do
colegiado do projeto de pesquisa foi recusado pelo coordenador e volta ao colegiado para

revisao.

* Assistente de Pesquisa
Pesquisador assistente, perfil comum para alunos de graduagao, que terao seus orientadores

como Pesquisadores Responsaveis. E também para os projetos que pesquisa que ha

participacéo de mais de um pesquisador num sé estudo.

* CAAE
Certificado de Apresentacdo para Apreciacao Etica

* CEP

Comité de Etica em Pesquisa

* Ciéncia do Documento
Documento sem a necessidade de apreciacdo pelo CEP, somente incorporado ao Projeto de

Pesquisa.

* Ciéncia do Pesquisador

Significa que o pesquisador esta ciente sobre a informacgao.

*CNS

Conselho Nacional de Saude

* CONEP

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa

* Coordenador
Pessoa fisica, membro do CEP, que coordena as atividades dentro do CEP, assina pareceres e

responde legalmente pelo CEP.
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* Dano associado ou decorrente da pesquisa

Agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto
ou indireto, decorrente do estudo cientifico (CNS,1996)

* Desenho do Estudo

O conceito de desenho de estudo envolve a identificagdo do tipo de abordagem metodoldgica
que se utiliza para responder a uma determinada questao, implicando na definicido de certas
caracteristicas basicas do estudo, por exemplo: a populacédo e a amostra a serem estudadas; a
unidade de analise; a existéncia ou ndo de intervencao direta sobre a exposicao; a existéncia e

tipo de seguimento dos individuos; entre outros.

* Desfecho primario e Desfecho Secundario
Os desfechos primarios e secundarios sdo entendidos como resultados estimados com a
realizacdo da pesquisa. Diferentemente de uma hipétese, que é entendida como um

questionamento levantado que direciona a realizagao da pesquisa.

* Em Recepc¢ao e Validagao pelo CEP
Estado do Protocolo de Pesquisa / Gestao de Pesquisa / Recurso no qual o mesmo ainda nao
passou pela triagem da Secretaria e ndo se encontra distribuido dentro do CEP para os

tramites de apreciacéo.

* Em Relatoria
Esse termo estard visivel para os membros do CEP e significa que o projeto estd sendo

analisado. Para o pesquisador ficara visivel a mensagem: Em apreciagao pelo CEP.

* Gestor de Seguranga do CEP
Pessoa fisica, membro do CEP, investida institucionalmente do poder de autorizacdo para

nomeacao e exoneracgao de perfis de acesso ao médulo CEP.
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* Gestao de Pesquisa
Documentos enviados para o CEP apds a aprovagao do PP. Os documentos, conforme suas

caracteristicas, serdo analisados pelo CEP ou somente indicados para ciéncia do documento.

* Impedimento Etico
Motivo pelo qual membros do CEP deverdao se isentar de tomada de decisdo, quando

diretamente envolvidos na pesquisa em analise. (CNS, 1996)

* Incapacidade
Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nao tenha capacidade civil para dar o seu
consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo com a

legislacao brasileira vigente (CNS,1996).

* Instituicdo Proponente

E a Instituicdo que esta propondo o projeto de pesquisa.

* Membro do CEP
Perfil que participa do ambito do CEP, designado pelo Gestor de Segurancga do CEP.

* Médulo CEP
Ferramenta que auxilia os CEPs no recebimento, analise, gestdo e emissao de pareceres sob o

viés da pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.

* Nome Fantasia
E a designacéo popular de Titulo de Estabelecimento utilizada por uma instituicdo (empresa,

associagao, etc), seja publica ou privada, sob a qual ela se torna conhecida do publico. Esta
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denominacao opde-se a razao social, que é o nome utilizado perante os 6rgaos publicos de

registro das pessoas juridicas.

* Nome Social

Nome Social € aquele pelo qual travestis e transexuais se identificam e sao identificadas pela
sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO DE 2010, Ministério do Planejamento,

Orcamento e Gestdo. Art. 1 Paragrafo Unico

* Notificacao

Um pesquisador pode enviar ao CEP uma notificacdo que permite-o anexar um arquivo ao
projeto de pesquisa quando ela esta com a situagao de Aprovado. A secretaria recepciona o
arquivo anexado e da ciéncia sobre o0 mesmo, neste momento o arquivo € aceito pelo CEP e

agrega ao conteudo do projeto de pesquisa.

* NT - Nota Técnica

Trata-se de um documento que os assessores da CONEP fazem para os Relatores da
pesquisa. O coordenador do CEP nao podera visualizar a NT, apenas os relatores da CONEP
(membros da CONEP).

* Parecer
Opinido expressa em resposta a uma consulta. / Juizo técnico sobre questao juridica ou
administrativa, emitido em processo por jurista, 6érgdo do ministério publico, ou funcionario

especializado

* Parecer do CEP Emitido
Parecer final do CEP/CONEP (Parecer Consubstanciado). Pode assumir as seguintes

situagdes: aprovado, nao aprovado, pendente e retirado.

* Parecer do Colegiado
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Parecer emitido pelos membros do CEP em consenso apds uma reunido para apreciagao de

um Protocolo de Pesquisa / Gestdo de Pesquisa / Recurso.

* Parecer do Relator

Parecer emitido por um relator apés analise de um Protocolo de Pesquisa / Gestdo de

Pesquisa / Recurso. Este parecer posteriormente sera apreciado pelos membros do CEP em

reuniao propria para emissao em consenso do parecer do colegiado.

* Participante da Pesquisa
Participante pesquisado (a), individual ou coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer

forma de remuneracgao (CNS, 1996)

* Patrocinador

Pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.

* Pesquisa

Classe de atividades cujo objetivo é desenvolver, ou contribuir para o conhecimento
generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagées ou principios, ou no
acumulo de informagdes sobre as quais estdo baseadas, que possam ser corroborados por

métodos cientificos aceitos de observagao e inferéncia (CNS, 1996).

* Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
Pesquisa que, individual ou coletivamente, envolve o ser humano na forma direta ou indireta,

em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiais (CNS, 1996).

* Pesquisa Multicéntrica
Projeto de pesquisa a ser conduzida de acordo com protocolo unico em varios centros de
pesquisa e, portanto, a ser realizada por pesquisador responsavel em cada centro, que seguira

0s mesmos procedimentos. (Resolugédo 346/05, CNS)
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* Pesquisador
Pessoa Fisica que participa de uma pesquisa. Existem as seguintes classificagbes:

Pesquisador Responsavel, Assistente de Pesquisa.

* Pesquisador Principal
Codinome adicionalmente conferido ao pesquisador responsavel quando este apresenta o
projeto de pesquisa por um centro qualquer (coordenador ou nao) em uma pesquisa

multicéntrica.

* Pesquisador Responsavel
Pesquisador responsavel pela proposicao da pesquisa no ambito da instituicdo proponente,
coordenacao geral e realizagcao global da pesquisa, bem como pela integridade e bem-estar

dos sujeitos da pesquisa.

* PLATBR

Plataforma Brasil.

* PP - Projeto de Pesquisa

Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais,
informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as
instancias responsaveis (CONEP, 1996), visando sua apreciagao ética e cujos resultados sao
expressos na forma de um parecer. E a composicdo do projeto de pesquisa, TCLE e

documentos anexos.

* Protocolo de Pesquisa
Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais,
informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as

instancias responsaveis (CNS,1996).

* REBEC

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
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* Recepcao Recusada
Ocorre quando o CEP recusa a RECEPCAO do projeto, por motivos de erro de preenchimento

ou por nao ser o CEP que ira analisar o projeto.

* Recurso
Ocorre quando existe uma nao concordancia do pesquisador com o parecer dado a apreciagao

de um projeto de pesquisa, justificando e solicitando revisdo do parecer emitido.

* Relator
Membro do CEP que analisa projeto de pesquisa e documentos da gestdo da pesquisa

emitindo um parecer sobre a conformidade ética.

* Relatoria Recusada

Quando o relator recusa a execugédo de relatoria do projeto.

* Revisor

Membro do CEP que analisa o parecer do relator, e expressa sua opiniao.

* Risco da pesquisa
Possibilidade de danos a dimenséao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou

espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente (CNS,1996).

* Secretaria

Membro do CEP que atua no papel de secretariado do CEP

*TCLE
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, documento escrito em uma linguagem acessivel

ao leigo sobre os objetivos e os métodos da pesquisa.

* Titulo Principal
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O titulo principal nunca sera disponibilizado ao publico em geral por poder conter informacgao

critica e confidencial relativa ao seu Projeto de Pesquisa.

* Titulo Publico

O titulo publico podera ser disponibilizado em consultas publicas para referenciar seu Projeto
de Pesquisa depois de receber parecer de relatoria como aprovado. No titulo publico, ndo
devera ser incluida qualquer informagéo com carater confidencial ou sensivel para seu Projeto

de Pesquisa.

* Washout

E o tempo que o sujeito de pesquisa fica sem tomar o medicamento para que o mesmo seja

eliminado de seu organismo. Por exemplo: Uma pesquisa com uma substancia para uma
determinada patologia para a qual o sujeito ja usa um remeédio aprovado, o estudo com
washout estabelece que o sujeito deva suspender a medicagdo para eliminagao total da

mesma de seu organismo para iniciar tratamento com a substancia a ser estudada.
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RESOLUCAO 466/12

Conselho Nacional de Saude

RESOLUGAO N- 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua 2402 Reunidao Ordinaria, realizada nos
dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicoes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, e

Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protegdo devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que é inerente ao
desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percep¢ao da
vida, dos modos de vida, com reflexos ndo apenas na concepgao e no prolongamento da vida
humana, como nos habitos, na cultura, no comportamento do ser humano nos meios reais e
virtuais disponiveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e continuo;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve implicar em beneficios,
atuais e potenciais para o ser humano, para a comunidade na qual esta inserido e para a
sociedade, nacional e universal, possibilitando a promo¢ao do bem-estar e da qualidade de
vida e promovendo a defesa e preservagcdao do meio ambiente, para as presentes e futuras
geragoes;

Considerando as questbes de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo avango da
ciéncia e da tecnologia, enraizados em todas as areas do conhecimento humano;

Considerando que todo o progresso e seu avango devem, sempre, respeitar a dignidade,
a liberdade e a autonomia do ser humano;
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Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da
afirmagdo da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Codigo de
Nuremberg, de 1947, e a Declaragao Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes descobertas
cientificas e tecnoldgicas dos séculos XX e XXIl, em especial a Declaracdo de Helsinque,
adotada em 1964 e suas versdes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional
sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os
Direitos Civis e Politicos, de 1966; a Declaracido Universal sobre o Genoma Humano e os
Direitos Humanos, de 1997; a Declaragao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos,
de 2003; e a Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil, cujos objetivos e
fundamentos da soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos valores sociais
do trabalho e da livre iniciativa e do pluralismo politico e os objetivos de construir uma
sociedade livre, justa e solidaria, de garantir o desenvolvimento nacional, de erradicar a
pobreza e a marginalizagdo e reduzir as desigualdades sociais e regionais € de promover o
bem de todos, sem qualquer tipo de preconceito, ou de discriminagdo coadunam- se com 0s
documentos internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento;
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Considerando a legislagao brasileira correlata e pertinente; e

Considerando o disposto na Resolugéo n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude, do
Ministério da Saude, que impde revisdes periddicas a ela, conforme necessidades nas areas
tecnocientifica e ética, resolve:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos:

| - DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

A presente Resolugao incorpora, sob a ética do individuo e das coletividades, referenciais
da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre
outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da
pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverao atender a esta Resolugéo.

Il - DOS TERMOS E DEFINIGOES

A presente Resolugdo adota as seguintes definicoes:

.1 - achados da pesquisa - fatos ou informagdes encontrados pelo pesquisador no
decorrer da pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes ou
comunidades participantes;

II.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagéo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagédo ou intimidagao. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que
esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas
singularidades;

[1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

11.3.1 - assisténcia imediata - € aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situagdes em que este dela necessite; e

11.3.2 - assisténcia integral - € aquela prestada para atender complicagbes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;
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I1.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido
pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa;

[1.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagao, fraude ou erro), dependéncia, subordinagéo ou
intimidacdo, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incbmodo que esta possa
acarretar,;

I1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

[1.7 - indenizacdo - cobertura material para reparacdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

I1.8 - instituicao proponente de pesquisa - organizagao, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado;

1.9 - instituicAo coparticipante de pesquisa - organizagdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se
desenvolve;

11.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob
0 esclarecimento e autorizagdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de
bioequivaléncia;

[1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante a¢des de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional,

.12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avanco do
conhecimento e/ou a obtengdo de respostas para problemas mediante emprego de método
cientifico;

[1.13 - pesquisa em reproducao humana - pesquisas que se ocupam com o funcionamento
do aparelho reprodutor, procriagdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos,
sendo que nesses estudos serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem
afetados pelos procedimentos dela;

I1.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma
direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais bioldgicos;

I1.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e
bem-estar dos participantes da pesquisa;
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I1.116 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenagao da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa;

[1.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descricdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao participante da
pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

[1.18 - provimento material prévio - compensacao material, exclusivamente para despesas
de transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
anterior a participagao deste na pesquisa;

11.19 - relatdrio final - € aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando
seus resultados;

[1.20 - relatério parcial - € aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

.21 - ressarcimento - compensacdo material, exclusivamente de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentagao;

I1.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;

[1.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal,
de forma escrita, devendo conter todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e
objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual
se propde participar;

[1.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apos os participantes da pesquisa
serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem
prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

[1.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacao reduzida ou impedida, ou de qualquer
forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento
livre e esclarecido.

Il - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e
cientificos pertinentes.
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[11.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou n&o, na pesquisa, por
intermédio de manifestagdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderagao entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serao evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideragao dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagao socio-humanitaria.

.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos,
deverao observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiuem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentagdo prévia e/ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser
obtido por outro meio;

d) buscar sempre que prevalegam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou
desconfortos previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questdes estudadas,
especificando-os, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatéria dos participantes da pesquisa em
grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel estabelecer as
vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisdo de literatura, métodos
observacionais ou métodos que n&do envolvam seres humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu
representante legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliquem
justificadamente, em consentimento a posteriori;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar
do participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional
adequada para desenvolver sua fungéo no projeto proposto;
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i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecao
da imagem e a né&o estigmatizagao dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizagao
das informagbes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econémico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis nao devem ser participantes de pesquisa quando a informagao desejada
possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigagéo
possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como também
os habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

l) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d0 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apos sua conclusdo. Quando, no interesse
da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposicoes para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos orgaos legitimados pelo
Controle Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir
para a melhoria das condigdes de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e
assegurando que os participantes da pesquisa nao sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

0) assegurar aos participantes da pesquisa as condigdes de acompanhamento,
tratamento, assisténcia integral e orientagdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive
nas pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagao estrangeira, 0s
compromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil,
decorrentes de sua realizagéo.

Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituigdo nacional, responsaveis
pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também deverdo responder as
necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe brasileira, quando
aplicavel e, ainda, no caso do desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas sua
seguranca e eficacia, € obrigatorio seu registro no Brasil;

q) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;
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r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliagao de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagao e o recém-nascido;

s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto
fundamental da pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez,
quer por nao exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma nao reprodutiva, o
direito de participarem de pesquisas sem o uso obrigatério de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apos analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos
de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica,
envolvendo seres humanos, além do preconizado no item Ill.2, deverao ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacdo prévia, realizada em laboratorios,
utilizando-se animais ou outros modelos experimentais e comprovagao cientifica, quando
pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizagcdo de placebo, em termos de
nao maleficéncia e de necessidade metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades
e efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com os
melhores métodos profilaticos, diagnodsticos e terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de
placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados de
profilaxia, diagndstico ou tratamento;

c) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo participante da
pesquisa; e

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso
gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos que se demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também sera garantido no intervalo entre o término da participacao
individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo
de extensdo, de acordo com analise devidamente justificada do médico assistente do
participante.

Manual Ilustrado Plataforma Brasil

Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Centro Infantil de Investigacdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Rua Dr. Gabriel Porto, 1270 - Cidade Universitaria - Campinas - SP, 13083-210




Q(Boldrini

IV - DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com
consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por si e/ou por
seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participagao na pesquisa.

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem
necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se
manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e esclarecida.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasiao em que 0 pesquisador, ou
pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condigédo e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e
sua privacidade;

b) prestar informagdes em linguagem clara e acessivel, utilizando- se das estratégias
mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condi¢ao socioeconémica e autonomia dos convidados
a participar da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa

refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na
tomada de deciséo livre e esclarecida.

IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou pessoa
por ele delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu
representante legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e
compreendido, antes da concessao do seu consentimento livre e esclarecido.

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou experimental, quando aplicavel,

b) explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagédo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacdo e apresentagao das providéncias
e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigdes adversas que
possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ ou a interrupgcao da pesquisa;
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d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma;

e) garantia de manutengado do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido;

g) explicitagdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacdo da garantia de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

IV4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto
no item IV.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:
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a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em
grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e

C) néo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renuncia ao direito a
indenizagao por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ndo deve conter ressalva
que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir mao de
seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizacédo por danos eventuais.

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera, ainda:

a) conter declaragdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das
exigéncias contidas nos itens IV. 3 e IV.4, este ultimo se pertinente;

b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperagao
estrangeira concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a cultura local, sempre
com linguagem clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa,
tomando o especial cuidado para que seja de facil leitura e compreenséo;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando
pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como
pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas
de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverao constar o endereco e contato
telefébnico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando
pertinente.

IV.6 - Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o
adequado consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas com transtorno
ou doenca mental ou em situacdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de deciséo,
devera haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP,
e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do
esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos
convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informacédo destes, no limite de
sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situag¢des
passiveis de limitagdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e
internos em centros de readaptagdo, em casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e
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semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem
quaisquer represalias;

C) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte encefalica deverao atender aos
seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatério da morte encefalica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou consentimento
dos familiares e/ou do representante legal;

c.3) respeito a dignidade do ser humano;

c.4) inexisténcia de 6nus econdmico-financeiro adicional a familia;

c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internagao ou tratamento;

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que néao possa ser
obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicagao oficial do governo, que esclaregca as duvidas de
forma acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de

diagndstico com morte encefalica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo
sobre o individuo, a obtengdo da autorizacao para a pesquisa deve respeitar tal particularidade,
sem prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel.

Quando a legislagao brasileira dispuser sobre competéncia de 6rgédos governamentais, a
exemplo da Fundagao Nacional do Indio - FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela
de tais comunidades, tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informagdes aos seus participantes, tal
fato devera ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poderao ser usados
para outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtengdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtengcdo signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciagao, sem prejuizo do posterior processo de
esclarecimento.
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V - DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradagdes variados. Quanto
maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser o0s cuidados para minimiza-los e a
protecao oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise de
risco € componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento
que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:
a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja maior, ou, no
minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevengéo, o diagnostico e o tratamento.

V.2 - Sao admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem
exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensodes fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou danos significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater
emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tao logo constatada a superioridade significativa
de uma intervencao sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a necessidade
de adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor
regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que
alterem o curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na
area da saude, dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma intervengao sobre
outra ou outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organizagdes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 1.3,
bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que
se refere as complicagdes e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de
sua participagdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
tém direito a indenizagdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicbes
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.
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VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for apresentada
toda documentagdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de langamento de
pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/ CONEP.

VIl - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do
Conselho Nacional de Salde e pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP - compondo um
sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos préprios de inter-relagdo, num
trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do
Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditagao.

VIl.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacido do
Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a
protecao dos participantes.

VII.2 - Os CEP séao colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica,
de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdes éticos:

VII.2.1 - as instituicdes e/ou organiza¢des nas quais se realizem pesquisas envolvendo
seres humanos podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa - CEP,
conforme suas necessidades e atendendo aos critérios normativos; e

VIl.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicao proponente ou em caso de pesquisador
sem vinculo institucional, cabera a CONEP a indicagao de um CEP para proceder a analise da
pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condi¢gées para monitorala.

VII.3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude/MS.

VIl.4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
associada a sua andlise cientifica.

VII.5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverao ter, no exercicio de
suas funcoes, total independéncia na tomada das decisdes, mantendo em carater estritamente
confidencial, as informagcdes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de
pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.
Devem isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em analise.
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VII.6 - Os membros dos CEP e da CONEP n&o poderao ser remunerados no desempenho
de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacéo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigagdes nas instituigdes e/ou organizagdes as
quais prestam servigo, dado o carater de relevancia publica da fungao.

VIIl - DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP) ATRIBUIGOES:

VIIl.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos
temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com
base nos indicadores epidemiologicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional,
evitando redundéancias que resultem em morosidade na analise;

VIII.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e
VIII.3 - elaborar seu Regimento Interno.
IX - DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP) ATRIBUIGOES:

IX.1 - examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como
também a adequacgdo e atualizagdo das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a
sociedade, sempre que julgar necessario;

IX.2 - estimular a participagéo popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas
com Seres Humanos, além da criagao de CEP institucionais e de outras instancias, sempre que
tal criagcao possa significar o fortalecimento da protegao de participantes de pesquisa no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que
compdem o Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos
em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para
obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver cooperagdo com o Governo
Brasileiro;
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1.2. armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no
Pais, quando de forma conveniada com instituigdes estrangeiras ou em instituicbes comerciais;

1.3. alteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizagao in vivo;
1.4. pesquisas na area da genética da reprodugcado humana (reprogenética);
1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacado irreversivel dos dados dos
participantes de pesquisa;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que
nessas pesquisas serao considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem afetados
pelos procedimentos delas. Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reprodugéo assistida;

2.2. manipulagao de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;
4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo
organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentagdo, construgdo, cultivo,
manipulagéo, transporte, transferéncia, importagao, exportagdo, armazenamento, liberagédo no
meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituicao e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacédo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas
aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores
de analise pela CONEP;

IX.5 - fortalecer a participagdo dos CEP por meio de um processo continuo de
capacitacao, qualificagao e acreditacao;
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IX.6 - coordenar o processo de acreditagdo dos CEP, credenciando-os de acordo com
niveis de competéncia que |lhes possibilitem ser delegadas responsabilidades originarias da
CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, os
protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relacido aos seus
participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre
em primeiro plano o individuo e, de forma associada, o0s interesses nacionais no
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, como base para determinagdo da relevancia e
oportunidade na realizagao dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos
de interesse que dificultem ou inviabilizem a justa analise local;

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre que
considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com tramitagcdo especial, protocolos de
pesquisa que sejam de relevante interesse publico, tais como os protocolos que contribuam
para a saude publica, a justica e a reducao das desigualdades sociais e das dependéncias
tecnoldgicas, mediante solicitagdo do Ministério da Saude, ou de outro érgao da Administragao
Pudblica, ou ainda a critério da Plenaria da CONEP/CNS.

X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA

X.1 - Da analise Etica dos CEP das competéncias:

1. compete ao CEP, apds analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado
em norma operacional;

2. encaminhar, apos analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovagao detalhada de
custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa,;

3. incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa;

Manual Ilustrado Plataforma Brasil

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) @
Centro Infantil de Investigacdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Rua Dr. Gabriel Porto, 1270 - Cidade Universitaria - Campinas - SP, 13083-210




4¢Boldrini

c) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios
correspondentes, por um periodo de 5 anos apdés o encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital;

d) receber denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensao da pesquisa,
devendo, se necessario, solicitar a adequagao do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauragdo de apuracgao a diregao da instituicdo e/ou organizagédo, ou ao
orgao publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacao, ou se pertinente, comunicar o
fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria
Executiva.

X.2 - do procedimento de analise ética da CONEP:

Manual Ilustrado Plataforma Brasil

Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Centro Infantil de Investigacdes Hematoldgicas Dr. Domingos A. Boldrini

Rua Dr. Gabriel Porto, 1270 - Cidade Universitaria - Campinas - SP, 13083-210




Q(Boldrini

1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir
parecer devidamente motivado, com analise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos
e documentos do projeto;

2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de
pesquisa de sua competéncia; e

3. aplica-se a CONEP, nas hipoteses em que funciona como CEP, as disposi¢oes sobre
Procedimentos de Analise Etica dos CEP.

X.3 - das disposi¢des comuns aos CEP e a CONEP:

1. os membros do CEP/CONEP deverao isentar-se da analise e discussdo do caso, assim
como da tomada de decisao, quando envolvidos na pesquisa;

2. os CEP e a CONEP poderao contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou
nao, a instituicdo/organizagao, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que nao se faga acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

5. a revisdo do CEP culminara em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessaria a corregao do protocolo apresentado, e
solicita revisao especifica, modificacdo ou informagao relevante, que devera ser atendida em
prazo estipulado em norma operacional; e

C) né&o aprovado;

6. o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética, solicitar
informagdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes,
ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

7. das decisbes de nao aprovacao cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no
prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise;

8. os CEP e a CONEP deverao determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos
casos em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitagdes que
Ihe foram feitas.
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Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador
responsavel;

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipoteses em que atua como
CEP ou no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa; e

10. consideram-se autorizados para execugao os projetos aprovados pelos CEP, ou pela
CONEP, nas hipéteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas
competéncias.

Xl - do pesquisador responsavel

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais.

XI.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a
decisdo de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONERP, interrupgéo do projeto ou a
nao publicacdo dos resultados.

XIl - OUTRAS DISPOSICOES

XIl.1 - Cada area tematica de investigacdo e cada modalidade de pesquisa, além de
respeitar os dispositivos desta Resolugdo, deve cumprir as exigéncias setoriais e
regulamentacgdes especificas.
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XIl.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentagdo comprobatéria de aprovacdo do projeto pelo Sistema
CEP/CONEP.

XII.3 - A presente Resolugao, por sua prépria natureza, demanda revisdes periodicas,
conforme necessidades das areas ética, cientifica e tecnoldgica.

XIlil - DAS RESOLUGOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

XIIl.1 - O procedimento de avaliagado dos protocolos de pesquisa, bem como os aspectos
especificos do registro, como concessao, renovagao ou cancelamento e, também, da
acreditacdo de Comités de Etica em Pesquisa serdo regulamentados por Resolugdo do
Conselho Nacional de Saude.

Xl.2 - O processo de acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa que compdem o
Sistema CEP/CONEP sera tratado em Resolucdo do CNS.

XI.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais € humanas e de
outras que se utilizam de metodologias proprias dessas areas serao contempladas em
resolucdo complementar, dadas suas particularidades.

XIll.4 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS
serao contempladas em Resolugdo complementar especifica.

XI5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP serdo
tratados em Norma Operacional do CNS.

XIIl.6 - A tipificacdo e gradagao do risco nas diferentes metodologias de pesquisa serao
definidas em norma prépria, pelo Conselho Nacional de Saude.
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XIV - DAS DISPOSIGOES FINAIS

Ficam revogadas as Resolugées CNS Nos 196/96, 303/2000 e 404/2008.

Esta Resolugao entrara em vigor na data de sua publicagao.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
PRrEsIDENTE DO CONSELHO

Homologo a Resolugdo CNS N° 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do Decreto de
Delegacgédo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE
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