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INFORMACOES IMPORTANTES

* Este manual tem como objetivo orientar a submissao de protocolos experimentais e outros descritos no item 3.14
do Instrumento de Avaliagdao de Cursos de Graduagao em Medicina (Ministério da Educacgao, Instituto Nacional
de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira — Inep), utilizados como critério de andlise pela
CAMEMutilizados como critério de analise pela CAMEMutilizados como critério de analise pela CAMEM,;

* Protocolos experimentais e outros devem ser submetidos ao CEP/UNIPTAN via Plataforma Brasil, conforme
orientacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP;

 (Caso o responsavel pela submissao ainda n3ao tenha cadastro neste sistema, ele devera se cadastrar antes de

submeter o protocolo;

 Todas as informacoes preenchidas nos campos especificos da Plataforma Brasil devem constar na versao completa

do protocolo submetido para avalicdo pelo CEP/UNIPTAN;
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INFORMACOES IMPORTANTES

 Para acessar a pagina da Plataforma Brasil utilize preferencialmente o navegador Mozilla Firefox (versao 9 ou
superior);

e O cadastro na Plataforma Brasil para submissao do protocolo deve ser feito no endereco:
http://plataformabrasil.saude.gov.br/
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O 8 o nitpsy/platafor

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil

Manuais da [ Historico de
Plataforma Versbes
Brasil

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica %

Cartas Biobancos

Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Suporte
Fale conos

mabrasil.saude.gov.br/login jsf

Informacgoes ao
Participante da
Pesquisa

"
)

Informar o e-mail utilizado no
cadastro na plataforma

LOGIN

Esgqueceu a senha? Cadastre-se

vizZ

Informar a senha que
foi encaminhada
automaticamente para
0 seu e-mail, no
cadastro.

(O Chat

PATRIA AMADA
el MNsTERIODA P BRAS
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%% Plataforma Brasil ® + — >

Clicar no botdo “Nova Submissao”

« &) O E] https://plataformabrasil.saude.gov.brivisao/pesquisador/informacoesPrelimin

i @ %

Portal do Governo Brasileiro

@ princes! u =t

Pesquisador Eliane Moreto Silva Ofiveira - Pesquisador | V3.2

Cadastros Sua sessRo expira em: J9min 57

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, cligue agqui: Nowa Submi d Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteri

BUSCAR PROJETO DE PESGUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagdo: Tipo de Projeto
| " | Selecione v

Palavra-chave:

« SITUACAO DA PESGUISA

Marcar Todas
Aprovade M&c Aprovado no CEF Recurso Submetido ao CEF
Em Apreciscio Etica Pendéncia Documental Emitida pela COMEP Recurso Submetido & CONEP
] Em Edicdo [} Pendéncia Documental Emitida pela CEP [ Recurso ndo Aprovade no CEP
: p p
Em Recepcéc & Velidagic Documentsl Pendéncia Emitida pela CONEP Retirado
) Nic Aprovado - Ndo Cabe Recurso [} Pendéncia Emitida pele CEFP Ld Retirado pelo Centro Coordenador
p p p
Méo Aprovado na COMEF

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar




&4 Plataforma Brasil

A C

& Plabafor
o ™

Cadastros
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=

+

06

-//plataformabrasil.saude.gov.br/visao/pesquisador/areaEstudo/areaEstudo,jsf B om

" Pesquisador ! | ) \

“Vocé estd em: Pesquisador = Cadastre de Projete de Pesquisa = Infermacies Preliminares

Titulo da Pesgquisa Nomie

Detalhamento do

1 Informagbes irea de Estudo
B Area ge Estido Estudo

Outras Informapbes Finalizar
Preliminaras =E -

Salvari Sair Praxima

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da p-esqmsa, |nd|l.r|dual ou coletivamente de forma dicsleie —
totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? L3 REsolUCao 466, Resolugdo 5'10

Sim N&o ‘

* Informe o Modelo que deseja preencher

[0 Modelo completo ainda n3o esta disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificado)

® Simplificado Completo ‘

* Pesquizador Principal:

CPF/Documento Nome Social

[ ] |

Telefone E-mail 4——
[ I |

MG - AFYA

- s

® IIn @ %t =

ﬂ Rrinces! n =t

Eliane Moreto Silva Miveira - Pesguisador | V3.2

Sua sessRa expira em: 39min 52

Selecionar “SIM”.

Selecionar
“SIMPLIFICADO”.

Informacdes carregadas
automaticamente.

~



COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CENTRO UNIVERSITARIO PRESIDENTE TANCREDO DE ALMEIDA NEVES - SAO JOAO DEL-REI- MG - AFYA

Delegar a habilitacido de preenchimento indica que
outro usuario cadastrado no Sistema Plataforma

Brasil ter4 acesso e podera submeter a
documentacéo. A decisdo de delegar ou néo a
autorizacgéo fica a critério do proponente.

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

) Sim ) Niog

AS55I5TENTES:
CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Agio

Adicionar Assistente

EGQUIPE DE PESGIUISA:

CPF/Documento Nome Social Agdo

Adicionar membro 3 equipe | | Q

* Instituigio Proponente: ()

— Sem

| 03.219.494/0001-98 - IPTAN- INSTITUTO DE ENSINO SUPERIOR PRESIDENTE TAMCREDO DE ALMEIDA NEVES LTDA v | | Proponents

Orgéo | Unidade: \

IPTAN- INSTITUTO DE ENSING SUPERIOR PRESIDENTE TANCREDO DE ALMEIDA NEVES LTDA

Indicar o Instituto de Ensino Superior Presidente
Tancredo de Almeida Neves - IPTAN. Os dados da
instituicdo serdo carregados automaticamente

(CNPJ e UNIPTAN).
Caso isso nao ocorra, € necessario vincular o IPTAN
ao seu cadastro

* E um estudo internacional ?
T Sim ) Méo

Proxima

Salwvar/5air

Selecionar “NAQO”.

Clicar no botao

“PROXIMA”.
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Deixar em branco

“ocg estd em: Pesquisador > Cadastro de Projete de Pesquisa = Area de Estude

Titulo da Pesquisa MNome

'1 Informagbes 2 Area de Extud g:“-"- “ Dkl Cutras Informagbes Finalizar

Preliminares - Estudo

Financeing

Anterior | SalvariSair Préxima

Area Temética Especial (indigue todas as dreas temdticas do projeto, se aplicavel):

| Genética Humana:
"] Hawera envio para o exterior de material genético ou gualguer material bioldgico humano para obtencio de material genético, salvo nos casos em gue houver
cooperacio com o Governo Brasileiro;
[ Havera armazenamente de material bicldgice ou dados genéticos humanos no exterior & no Pafs, quande de forma conveniada com instituicies estrangeiras
ou em instituicies comerciais,
[] Hawvera alteragiies da estrutura genética de células humanas para utilizaco in vivo,

[ Trata-se de pesquisa na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);

| Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

[| Trata-ze de pe=guiza na gual esteja prevista a dissociacio irreversivel dos dades dos participantes da pesquisa;
[C| Trata-se de pe=quisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise ética por parte da COMEF,

(] Reproducio Humana (pesguizas gue s ocupam com o funcienamento do aparelho reprodutor, procriacio e fatores gue afetam a salde reprodutiva de humanos,
sendo que nessas pesquizas serdo considerados “participantes da pesquiza” todos os gue forem afetados pelos procedimentos delas):

[ Reproducdo assistida;
[C] Manipulacio de gametas, pré-embrides, embrides e feto;
|| Wedicina fetal, guando envolver procedimentos invasivos,

~| Reproducdo Humana gue ndo necessita de andlise ética por parte da CONEF,
| Eguipamentos e dispositives terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
| Movos procedimentos terapéuticos invasivos,

[ Estudos com populacies indigenas;
| Projetos de pesquisa gue envolvam organismos geneticamente modificados (OGK), células-tronco embriondrias e organismos gue representem afto risco coletivo,
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+ Grandes Areas do Conhecimento [CNPq) (Selecione até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra

Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas

Grande Area 3. Engenharias

Grande firea 4. Ciéncias da Salde

Grande Area 5. Ciéncias Agrarias Selecionar OUtr_OS . Informar
Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas no campo seguinte: Analise
Grande Area 7. Ciéncias Humanas de ...(nome do documento)

Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes

| Grande Area 9. Outros o

Proposito Principal do Estudo (OMS):

* Titulo Publico da Pesquisa:

Informar o nome do documento a ser analisado pelo CEP, conforme consta na versao completa do

documento.
y

Caracterss restantes: 4000

Acronimo do Titulo Pablico:

Expansdo do Acrdnimo do Pablico:
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* Titulo Principal da Pesquisa:

Repetir o nome do documento informado no campo “Titulo Publico da Pesquisa”

s

Caracteres restantes: 4000

MULTIPLOS IDF'S SECUNDARIOS

dentificador D Secundario Agao

Adicionar |0 Secundaric |

CONTATO POBLICO:

Sera o pesquisador principal?
2 Sim ) Méo

CPF/Documents HNome Social Telefone E-mail Agdo

Adicionar Contato

* Contato Cientifico:

I D
Anterior Salwvar/Sair | ® o o000 Proxima

Preenchimento automatico
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* Dezenho:

Descrever os procedimentos a serem analisados pelo CEP. Ex. procedimentos experimentais.

vz

Caracteres restantes: 4000

* FINANCIAMENTO:

Tipo de
Financiamento

Informar o responsavel pelo custo da atividade,
se IES, financiamento proprio ou outros

Empresalinstituigio E-mail Telefone Agdo

N N —_—
N&o deve colocar as agéncias de fomento Adicionar Financiamento |

(CNPQ, FAPEMIG, CAPES etc.)

* PALAVRA-CHAVE:

Palavra-chawve Agio
Informar, pelo menos, uma palavra-chave

relacionadas ao documento submetido

=P Adicionar Palavra-chave |

Anterior Salvar/Sair L 1 o o0 0 Proxima |
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“océ esta em: Pesquisador » Cadastro de Projeto de Pesquisa > Detalhamento do Estudo

Titulo da Pesgquisa

Proxima |

Anterior Salvar/Sair

Apresentar aqui o resumo do que se trata a submisséo e sobre o documento a ser analisado pelo CEP.

* Introdugio:

o

Informar “NAO SE APLICA”.

* Hipotese:

B

o

Informar “NAO SE APLICA”.
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Caracteres restantes: 3286

* Objetivo Primario:

Informar os objetivos dos protocolos encaminhados ao CEP.

v/

Caracteres restantes: 4000

Objetivo Secundario:

Informar “NAO SE APLICA”.

7

Caracteres restantes: 4000

* Metodologia Proposta: | g

Detalhar os procedimentos e materiais que serao utilizados e pessoal envolvido nos procedimentos.

Y

Caracteres restantes: 4000

* Critério de Inclusdo:

Néo se aplica ‘

Selecionar “NAQO SE APLICA”

Y.

Caracteres restantes: 4000
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* Riscos:

Informar os riscos do pessoal envolvidos nos procedimentos.

o
Caracteres restantes: 4000

* Beneficios:

Informar “ NAO SE APLICA”.

e

Caracteres restantes: 4000

* Metodologia de Andlizse de dados: |d

Informar “ NAO SE APLICA”.

2

Caracteres restantes: 4000

* Desfecho Primario:

Informar “ NAO SE APLICA”.

A

Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundario:




COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CENTRO UNIVERSITARIO PRESIDENTE TANCREDO DE ALMEIDA NEVES - SAO JOAO DEL-REI- MG - AFYA

Y/

Caracteres restantes: 35594

Desfecho Secundario:

Informar “ NAO SE APLICA”.

* Tamanho da Amostra no Brasil: Informar “0” (ZERO).
<+

|I:I Participantes da Fesguisa

* Data do Primeiro Recrutamento:
Mdo =& aplica

< Selecionar “NAO SE

APLICA”.

* PAISES DE RECRUTAMENTC:

N® de Participantes =

Pais de Origem Pais S Agdo
® G BRASIL 3 -
Adicionar Pais
Anterior Salvar/Sair eeeDee

Assinalar este campo.
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“ocog estd em: Pesguisador = Cadastro de Projeto de Pesquisa = Outras Informacdes

Titulo da Pesquisa MNome

4 Ef:_E::_E"?t:'::' 5 Outras Informagies Finalizar

Anterior |  Salvar/Sair |

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontudrios, dados demograficos, ete)?

I Sim () NED <

Dietalhamento:

Assinalar “NAQ”

A

Caracteres restantes: 4000

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerido algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa

|

Informar “0” (zero)

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

ID Grupo H® de Individuos Intervengbes a serem realizadas Agbes

ey Adicionar Grupo

Clicar em “Adicionar Grupo” e

ipformar ID Grupo “Grupo
Unico” e N° individuos “0”
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* 0 estudo € multicéntrico no Brasil?

O sim ® Nio

Demais centros participantes no Brasil:

Assinalar “NAQ”

CPFiDocumento

CHPJ Home da Instituigao / Orgao [ Unidade E-mail Telefone do responsavel

Nome do responsavel Agbes

Adicionar Centro

Instituicdo Coparticipante:

CHPJ Home da instituigdo Coparticipante Home do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agbes

Adicionar Coparticipante |

* Propde dispensa do TCLE?
® Sim O Nio Assinalar “SIM”

Justificativa:

O TCLE néo se aplica ao tipo de protocolo apresentado.

e

Caracteres restantes: 4000

* Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?

() Sim (®) Nio

Justificativa:

Informar se haverad armazenamento de amostras no laboratorio.

V

Caracteres restantes: 4000
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Clicar em “Adicionar Cronograma” e informar a
data de inicio e término da validade do protocolo.

* Cronograma de execugao:

Identificagdo da Etapa Inicio (dd/mmJiaaaa) Término (dd/mmiaaaa)

Adicionar Cronograma

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
ldentificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais [RS) Acbes

Total em Reais .
(Rs):0:00 Adicionar thrl

Outras informagdes, justificativas ou consideragbes a critério do Pesquisador:

Clicar em “Adicionar despesa” e informar custos
para a execucao do protocolo apresentado ao
CEP. Caso néao haja custo, informar “Nao ha

Deixar campo em branco. S )
custos envolvidos”; Tipo “Outros

* Bibliografia:

Informar a Bibliografia utilizada na elaboragéo do documento apresentado ao CEP, se houver.

Anterior Salvar/Sair (1 X I ) e'. Proxima I
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Nesta etapa devem ser anexados os arquivos contendo: versdo detalhada do documento a

ser analisado pelo CEP e a Folha de rosto. IMPORTANTE: O nome do documento, nome do

proponente e demais informacdes preenchidas na Plataforma Brasil devem ser idénticas as
apresentadas nos documentos anexados.

Arquivos do Projeto

Clicar aqui para gerar a Folha de rosto. Apos a geracao de
arquivo digital € preciso que a Folha de rosto seja

devidamente assinada pelo proponente e pelo responsavel
pela IES.

Clicar aqui para anexar a Folha de rosto

/

digitalizada (ja com a assinatura do

Extensdes dos arquivos: DOC, DOCK, ODT, POF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

proponente e responsavel pela IES.
ANEXAR FOLHA DE ROSTO: /
= Passpo 1: Favorimprimir a Folha de Rosto, preenché-la + Passo 7 Apds a Assinatura da Folha de Rosto,
2 a58ind-la. Apds iS50, S2quir para o passo Imprimir Folha de Rost faca a zua digitalizagdo e anexe-a agui.
2

Tipo de Documento Home Perfil

INCLUIR ARQUNVOS:

= Tipo de Documento: * Detalhe Cutros:

Tamanho Agdo

Selecionar aqui 0 nome do documento que
sera anexado, se Folha de rosto ou versao

completa do documento a ser analisado
pelo CEP.

Selecione a opcao v

__\

TEWDBU mento Home Perfil Tamanho

Data de Upload do Arquivo Ao

Clicar aqui para fazer o upload

do arquivo a ser anexado.

Proxima

Apo6s anexar os dois

documentos obrigatérios,
clicar no botao “PROXIMA”.




COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CENTRO UNIVERSITARIO PRESIDENTE TANCREDO DE ALMEIDA NEVES - SAO JOAO DEL-REI- MG - AFYA

Assinalar e indicar o prazo no campo
seguinte, se for o caso.

Anterior | SalvariSair Enviar Projeto ao CEPl
* Manter sigilo da integra do projeto de posaeri®d -
© sim O Nio
* Prazo:
| Selecione -

Compromisso Geral

| »

Declaro que conhego & que:
® Cumprirei os requisitos da Resolugio CNS N 466/2012 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar o materiais e dados coletados exclusivamente para os fins

previstos no protocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou ndo.

® Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratorio.

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinador do estudo, o Comité de Etica em Pe=quisa e a Agéncia Macional de Vigilincia Sanitaria sobre 05 eventos adversos graves que —

venham a ocorrer durante o dezenvolvimento da pesquisa.

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

® Concordo em gomente iniciar a pesquisa clinica apds obter ag aprovacies necesgdrias ou cabiveis do Sistema CEP-CONEFR.

m

Compromissos de Financiamento e Orgamentagdo

Declaro que conhego & que:

® Nip deve haver pagamento ao participante da pesquisa para sua participacio, ressalvadas as pesquisas clinicas de Faze | ou de biequivaléncia; e que 22 admite apenas
o ressarcimento de despesas relacionadas & participacio no estudo, por exemplo, despesas comtransporte e alimentagdo.

® Henhum exame ou procedimento realizado em fungdo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da
pesquiza cobrir tais despesas.

®* 0 duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especidlmente envolvendo gasto pliblico ndo autorizado (pelo SUS).

Ler o termo de compromisso acima
[ Aceitar termos acima <<

e assinalar o campo “Aceitar
termos acima”

* As informagdes nao preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesguisa.

Anterior Salvar!Sair . . . '.' . o nviar Projeto ao CEP |

Clicar aqui para <Enviar protocolo ao CEP>.
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Em caso de duvidas,
entre em contato com o CEP/UNIPTAN:

secretariacep@uniptan.edu.br



