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Submissado de Projeto de Pesquisa

Plataforma Brasil — Submissao de pesquisa

1 - Acessar a URL — www.saude.gov.br/plataformabrasil;

2 - Se usudrio novo, acessar o link <Cadastre-se>, localizado na caixa de login e seguir o fluxo de
Cadastro de Usuario;

3 —Se ja for cadastrado, efetuar Login com “Email” e “Senha”;

Clique aqui para acessar o

atendimento online do
sistema ajuda on-line ajuda

Piblico

Consultas

ATENGAO! Clique aqui para

Plataforma Brasil 2 i
Lo ter acesso a:

A Plataforma Brasil & uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos
para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes E£-Ma
estdgios - desde sua submiss3o até a aprovacdo final pelo CER,
possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de cam) . . ,
finais das pesquisas (quande concluidas) O sistema enviara

v' Manuais de
Senha orientagdo de uso

0 sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos nova senha para o
sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquis, .
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhad emall cadastrado
farma significativa o tempo de tramite dos projetos em todo of

do sistema;
v FAQ-Perguntas

Esgueceu a senha?

—— Frequentes;

2 :> Cadastre-se para acessar a Platafurn’\ v GlOSSBI’IO. /
CEP em niimeros
O e e T RS T R S
-
a 6.495 22,277 21 16 3.430 0 8170
CONEP em numeros
o e oo e pre ity =t T peniinies e
-
8 6.495 222771 26 27 33 0 239

*Nimeros atuaizados em 21/08/2012

**Nimeros estmatos. Indicadores em processo de revisia,



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

4 - O sistema apresenta a tela inicial de usudrio logado, com as opg¢Ges: "Nova Submissdo" e “Projeto
Anterior”. Para cadastrar nova pesquisa, clique em “Nova Submissdo”;

Cadastros

Barra para filtro de Situagdo da
Pesquisa ao utilizar a
ferramenta <Buscar Projeto de
Pesquisa>

‘ Pesquisador \

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Suhmi:sa_ol" Para cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterio

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

D Todas
Aprovado
Em Apreciacio pelo CEP

Projeto de Pesquisa:
Tipo ¢ | Nimero CAAE &
P | 00389712.0.0000.0001

P | 00380712.1.0000.0001

P | 00396912.1.0000.003

E | 00396912.1.0000.0031

P | 00529212.2.0000.0031

CEP

Alterar Meus Dados

Em Edicdo
Em Recepedo & validacio pelo CEP

Titulo da Pesquisa &

Teste Projeto anterior & emenda
304

Projeto com Coparticipantes

Projeto para demonstracdo das
funcionalidades de Emenda,
Notificacéo & Coparticipantes

Projeto para demonstracdo das
funcionalidades de Emenda,
Notificacéo & Coparticipantes

TESTE PARA TUTORIAL CEP

-

Uitima Modificago:

Buscar Projeto de Pesquisa

2 3042012
1 o402
3 20572012
4 2052012
1 2810672012

Nimey

Nao Ap
Penden|

Pesquisador Responsavel + Versdo ¢  Ultima Modificaio ¢ | Situagdc

Aprovado

Aprovade

Aprovado

Aprovado

Aprovado

<Enviar Notificacao>

Opgdo disponivel apenas

para projetos

APROVADOS. Vide FAQ —
Perguntas Frequentes

Protocolos ja analisados e aprovados \h
SISNEP  podem ser inseridos na

Plataforma Brasil, desde que

cadastro seja feito pelo pesquisador

seu

responsavel do Centro Coordenador.
Tais protocolos ndo passardo por

nenhuma reandlise ética por parte das
instdncias gue os aprovaram, somente
serdo cadastrados neste novo
instrumento de acompanhamento dos
projetos de pesquisa. Portanto, ao emitir
o Parecer de aprovagdo para estes
estudos na Plataforma Brasil, o CEP e,
CONEP,
emitirdo tais Pareceres para permitir

caso aplicavel, a somente
que o Sistema da Plataforma Brasil
registre aprovacdo do estudo e o
protocolo possa seguir seu fluxo normal.

p a4 ‘

p o+ o

o e <Submeter Emenda>
Opgdo disponivel apenas

para projetos

4 e APROVADOS. Vide FAQ —
Perguntas Frequentes

g4




5 — O sistema apresentard o formuldrio de cadastro de nova pesquisa. O primeiro passo é o
preenchimento da etapa "1 Informagdes Preliminares". Todos os campos com (*) sdo obrigatdrios.

&) Plobabor AL
‘?\mwl m i -'Igmudi:-rrlm

1 m: dres o Estudo Emmﬁhm Detalamenta d Eshud Ouras infarmaghes Finalzar

o | =g

*  pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ou eoletivamente de forma direts ou indireta, em sua
totalidade ou partes dela, incluindo o mansjo de informagdes ou materiais? Maiares informagdes ver Resolugio 185

Tem Oha
* Informe o Hodelo que deseja preencher
{0'Modelo completo ainda ndo st isponivel para o plbico. Utiize o Modelo simpificade)

" Simplificado "' Completo

Campo preenchido

* Pesquisador Principal:
automaticamente o Nams Socil
com os dados do | ” |
usudrio Iogado Telzfone E-mal

*Deseja delegar a autorizagio de preenchimento deste projeto a outras pessoss ja cadastradas no sistema?
Assistente é a pessoa que visualiza e

o " auxilia no preenchimento do processo
— de submissdo e acompanhamento do
projeto de pesquisa.
CPFDucumenty Homs Socal Tasons Eal o
[ sosonssetoh |
Equipe de pesquisa é a equipe que
ird desenvolver a pesquisa, mas
ndo poderd visualizar e nem Equips 0 Pequit: / \
realizar alteragdes no projeto de Define a Institui¢do que estd propondo
pesquisa na Plataforma Brasil R tine e o projeto de pesquisa. Para que uma
(somente o Pesquisador Principal) instituicdo seja disponibilizada neste
campo, o usuario devera,
“Instituido primeiramente, na aba “Alterar meus
dados”, se vincular a uma Instituigdo
indicando seu perfil como

“Pecntiicadnr” /

£ um estudo interzcionzl?

Sim N

o Qeeene

Atencdo: Esse item determina para qual Comité de Etica sera \

encaminhado o projeto, uma vez que no cadastro de Instituicao

ha o campo para relacionar o Comité de Etica. Caso a Instituigio

escolhida como proponente nio tenha nenhum Comité de Etica

relacionado, o projeto de pesquisa sera automaticamente

encaminhado & CONEP para que ela escolha o Comité de Etica

que fara a analise, 0 mesmo acontece se a opgdo <Sem
Proponente> for selecionada. /




6 — Ap0s finalizar o preenchimento das “Informacgées Preliminares” clique em <Avangar>. O sistema

apresenta a etapa seguinte: “2 Area de Estudo”;

rmagbe: Desenho de
Informagdes Area Detalhamento do
1 Preliminares 2 jAeEaluelE sk E:\Jdnmplb:)ln et

Voltar | Salvar/Sair I

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):
[7] Area 1. Genética Humana.
[ Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material bioldgico hu

[7] Havera armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos Humano no exterior
estrangeiras ou em instituiches comerciais.

[ Havera alteracfes da estrutura genética de células humanas para utilizac&o in vivo.
[T] Trata-se de pesquisa na drea da genética da reproducdo humana (reprogenética).
[T] Trata-se de pesquisa em genética do comportamento
[7] Trata-se de pesquisa em que esteja prevista a dissociacio imeversivel dos dados dos sujeitos de pes
[7] Trata-se de pesquisa envolvendo genética humana ndo contemplada acima.

[C Area2. Reproducio Humana.
[T Havera envolvimento de reproducio assistida.
[T Havera envolvimento de manipulacie de gametas, pré-embrides, embrides e feto.

[7] Havera envolvimento de medicina fetal

[7] Trata-se de pesquisa envolvendo reproducio humana nio contemplada acima.

[7] Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases |, Il & IIl) ou ndo registrados no p
for referente a seu uso com modalidades, indicacies, doses ou vias de administracio diferentes daguelas estabel
combinacdes.

[ Aread. Equipamentos, insumos e dispositivos para salde novos, ou ndo registrados no pais
[ Area 5. Novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura.

[ Area s Populacies Indigenas

[7] Area 7. Biosseguranca.

[7] Area 8. Pesquisa com cooperacio estrangeira.

‘Qutras Informagdes

Finalizar

Avangar |

CONEP:
4

v

SituagBes em que a pesquisa é encaminhada a

Quando o projeto for de drea
tematica especial, exceto farmaco;
Quando o projeto ndo for de area
tematica especial, mas o CEP gostaria
que a CONEP apreciasse o projeto;
Quando o projeto tiver como
proponente o Ministério da Saude, o
projeto ira direto para a CONEP; e,
Quando o projeto ndo tiver Instituicdo
Proponente, ird para a CONEP para
que ela indique um CEP para avaliar a
pesquisa (geralmente é usado critério
regional).

Qualguer projeto, que a criterio do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de analise pela CONEP, sera classificado como area 09.

- Grandes Areas do Conhecimento (CNPg) (Selecione até trés):

[T] Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra

[[] Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas

[7] Grande Area 3. Engenharias
. “ A A .
[T] Grande Area 4. Ciéncias da Satide Caso a “Grande Area 4. Ciéncias

[7] Grande Area 5. Ciéncias Agrarias da Saude” seja selecionada, esse
[T Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas | campo sera habilitado.
[7] Grande Area 7. Ciéncias Humanas

[[] Grande Area s. Linguistica, Letras e Artes
[7] Grande Area 9. Outros




f O Titulo Publico poderd
ser disponibilizado em
consultas publicas para

referenciar seu Projeto de

Pesquisa depois de
receber parecer de
relatoria como aprovado.
No titulo publico, ndo
deverd ser incluida
qualquer informagdo com
carater confidencial ou
sensivel para seu Projeto

de Pesquisa.

- %

Contato Piblico

Naconaidade

Brasisrs Estiangers

CPFocumento Home

CPFDocumento

\ Fechar

/Caso a resposta seja a opgdo "N&o", o botdo
"Adicionar Contato" sera habilitado.

\_ -

\

Caso seja selecionada a opgdo
"Clinico" serdo habilitadas as
opgdes: "Acrénimo do Titulo

Publico", "Expansdo do

Proposito Principal do Estudo [OMS): AL -
pes! pe 0w} Acrénimo do Publico",

@ Cinico “Acrénimo”, "Expansdo do

i Ciénoiss Basicas

Acronimo", “Mdltiplos ID's
¥\ Ciéngias Sociais, Humanas ou Filsofia aplicadas 3 Saude

_ Salide Coletiva | Balide Pitlcz

' Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar & aliviar condipbes cnicas do paciente

- Outros

“Titulo Plblice dz Pesquisa:

| -

Acrbnime do Titulo Piblico:

~

Expansio do Aertnimo do Piblico: O Titulo Principal

nunca serd

“Titulo Principal da Pesquisa: disponibilizado ao

publico em geral por

poder conter
informacdo critica e
confidencial relativa

Caracteras rstantes: 4000 ao seu Projeto de

L Pesquisa
Acronimo:

)

Expansio do Acrdnima:

Mitpios ID's Sacundarios

m

Identificador ID Sscundério =13

Contzto Pblico:

Sers o pesquisador principsl?
LECLSE)

CPF

N\

~

No campo "Muiltiplos ID's Secundarios", aparecera a tela abaixo onde o
pesquisador tera a opgdo de incluir mais um nimero identificador do seu estudo,
para projetos ja cadastrados anteriormente em outro sistema. Ex: projeto ja

x cadastrado no SISNEP.

1D Secundario x
entificador D Secundario

Qutros
Pesquisar

Fechar

Adicionar| Mimero de &0 no SISNEP (CAAE Anterior)




7 — Apds o preenchimento dos campos da etapa "2 Area de Estudo", o pesquisador deve clicar no
botdo "Avancar". O sistema apresentara a etapa seguinte "3 Desenho de Estudo/Apoio Financeiro"
(essa etapa sera dividida em 3 telas para melhor visualizagao)

-

\

Informagbes
1

Preliminares 2 ires de Estue

Voltar SalvariSair |

* Desenho do Estudo:
@ opservacional O IntervencAo/Experimental

* Condicd
¢

de saude ou pi

J

Desenho de
3 EstudoiApoio
Financeiro

Detalham
Estudo

Adieionar Condigho

Descrior

Adicionar

Ao clicar em “Adicionar Condigdo” surgird a tela:

X

Condigbes de saude ou problemas:

* Descritores Gerais para as Condigdes de Saide:

CID-10:Classificagdo Inter I de D

G

Cédigo CID

¢

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde:
Cadigo DECS

4

* Degcritores Ezpeci

para as C ig

CID-10:Classificagdo Inter I de D

s

Cadigo CID

¢

DeCS:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cddigo DECS

* Tipo de Interve

Doengas — CID 10

Pesquisar CID

Chuigo CD Descrigio CO

Cédigo CI0

-

/0 sistema pesquisara a Classificagdo Internacional de

Pesquisar

Descrigio CID

Fechar

de Salide:

Descrigdo CID

Descrigdo DECS

Descrigdo DECS

Adicionar DECS

Codigo DECS

\_

Adicionar Condigéo |

Agdo

Adicionar CID |

Agio

Adicionar DECS I

Agio
Adicionar CID |

Agio

Adicionar DECS |

Para adicionar “Descritores em Ciéncias da Saude —
Decs” surgira a tela:

X
Descrigio DECS HTTP.idecs bvs br
Adicionar Fechar




7.1 — Ainda na etapa “3 Desenho de Estudo/Apoio Financeiro”, os campos abaixo serdo habilitados,
caso a opgdo “Intervencdo/Experimental” seja selecionada no *Desenho do Estudo:

“Tipe de Intervengio:

Selecione EI

= Matureza da Intevengio:

D Farmaco/Medicamento'Vacing

D Dispositive
D Bickigica
D Procedimento/operatonia/cirungia
[ Radiagio
D Compaortaments]
D Gendtica
D Suplementagao alimentar (p.ex.: vitaminas, minerais)
D Outrer |Bl
“Descritorss da intsrvengiio:
Intervanges: Aglo
Adicionar intervangio
CID-10:Clessificagdo Internacional ds Dosngas:
Codigo CID Descrigao CID Bgdo
Aiiieonar CID
DwC 5. Describorss om CHncia da Sauss:
Codigo DECS Descrigao DECS Agdo
Adicionar DEC S
Fase:
! Fasze
Fase 1/2
Fasz 2
Fase 23
Fase 3
Fase 4
Owtras

“Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serio submetidos 2 nenhuma intervengio?

O sm O ngo
Justificativa
Washout - E o tempo que o sujeito de pesquisa fica
sem tomar medicamento para que 0 mesmo seja
/ eliminado de seu organismo. Por exemplo: Uma
“Havera aplicagio de washout? pesquisa com uma substancia para uma determinada
Daim 0Nz patologia para a qual o sujeito ja usa um remédio
Justificativa aprovado, o estudo com washout estabelece que o
sujeito deva suspender a medicagdo para eliminagdo
total da mesma de seu organismo para iniciar

tratamento com a substancia a ser estudada.
N e




O conceito de desenho de estudo envolve a \
identificagdo do tipo de abordagem metodoldgica que
se utiliza para responder a uma determinada questdo,
implicando, assim, a definigdo de certas
caracteristicas basicas do estudo, como a populagdo e
a amostra a serem estudadas, a unidade de analise, a
existéncia ou ndo de intervengdo direta sobre a
exposi¢do, a existéncia e tipo de seguimento dos
individuos, entre outras.

* Desenho: /

A

Caracteres restantes: 4000

*Financiamento:

CNPJ Empresallnstituigio Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agdo

Adicionar Financiamento

*Palavra-chave:

Palavra-chave Agio

Adicionar Palavra-chave |

Voltar Salvar/Sair

..o... Avangar

/Selecione o tipo de financiamento, escreva o nome

da Instituicdo e clique em <Pesquisar> Ao clica em Adicionar Palavra-chave surgird a tela:

Adicionar Financiamento x Adicionar Palavra-chave x

Desaritor
Tipo de Financiamento
Institucional Principal [+]  Pesquisar

Instituigio

Adicionar Fechar

Adicionar Fechar

\_ /

8 — Apos finalizar o preenchimento cliqgue em <Avancgar>. O sistema apresentard a etapa seguinte
“4 Detalhamento do Estudo” (essa etapa sera dividida em 3 telas para melhor visualizagdo):

Desenho de

) promate: 2 imessestioo 3 ectooiipoio Zg) Dvtatamento do : Finstzar
Financsiro
\iottar | satvanigair Avangar
* Intredugio:
*Preenchimento
obrigatdrio
g
Caractarss restantes: 4000
“ Resumao:
g
Caractarss rastantes: 4000
* Hipdtese:

10



*Preenchimento
obrigatério

= Objetive Primario:

= Critério de Inelusdo:
[¥] ngo e zpics

« Critério de Exclusd

e
Caractenes rastantes: 3000
* Beneficios:
o
Caractenss rastantes: 4000
*Metodologia de Anilise de dados:
o
C 4000

11



- Desfecho Primario:

Os desfechos primarios e secundarios
sdo entendidos como resultados
estimados com a realizagdo da
pesquisa. Diferentemente de uma
hipétese, que é entendida como um
guestionamento levantado que
direciona a realizagdo da pesquisa.

~

Desfecho Secundario:

* Tamanho da Amostra no Brasil:

Sujstas de

* Data do Primeiro Recrutamento:

MNEo =2 aplica

* Palsss 02 Recrutamento:

Pals ds Origem

Campo
Numérico

Caractares restantes:

Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela:

Adicionar Pais

Pais:

Aumomj M

N* de Sujeitos:

]

N Sujsitos

eeeDee

9 — Apds finalizar o preenchimento cliqgue em <Avangar>. O sistema apresentard a etapa seguinte
“5 Outras Informacgdes” (essa etapa serd dividida em 2 telas para melhor visualizacdo):

- Desenho de
Informagies X
1 Preliminares 2 AreadeEsmdo | 3 T
Voltar I Salvarisair |

Detalhamento do n
4 = 5 outras informagées

/ \Ylérios. dados demograficos, etc)?
Atengdo! Se a Instituicdo NAO for vinculada a algum CEP,

Finalizar

Avangar

o0 estudo NAO sera replicado:

Instituigéo Coparticipante X

A instituigao é vinculada a algum comité de ética? <:

sm © Nao

CchR) Home da Instituicao

Home do responsivel

—

.

ID Grupo

* O estudo € multicéntrico no Brasil?

= sim O NEo
Demais centros participantes ng,
CHNPJ

Nome da Ins Orgdo | Unidade

Instituicdo Coparticipante:
CHPJ

ﬂm todas as submissées de projetos multicéntricos na Plataforma
Brasil, quem devera fazer o cadastro do projeto de pesquisa é o
pesquisador responsavel do centro coordenador. No momento
do cadastro do projeto devem ser fornecidas as informagdes
sobre centro coordenador, o patrocinador, e demais centros
envolvidos (participantes e coparticipantes, caso aplicavel). O
numero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto é
aceito pelo CEP e o estudo é replicado automaticamente para
todos os demais centros envolvidos. No caso dos estudos
multicéntricos, os demais centros participantes somente tém
acesso ao projeto apos a aprovagdo do centro coordenador e da
CONEP, caso aplicavel. Para os centros coparticipantes, o estudo é

Qplicado no momento de submissdao do mesmo.

uisa neste centro:

instituigdo Coparticipante

mente, recrutados, ou que sofrerdo alg

Intery

.

Atengao! O estudo so sera replicado ao pesquisador
Responsavel pelo Centro participante apds ser aprovado no
centro coordenador. O Responsavel pelo Centro poder3,
entdo, editar o documento (caso aplicavel), e, em seguida,
devera <Enviar Projeto ao CEP>:

Instituigio multicéntrica x

* Centro Participante

Pesauisar
* Responsavel pelo Centro
Pesquisar
Adicionar
F do responsavel Nome do responsavel AgO
Agbes

Adicionar Coparticipante I

] CEP da instituigdo
coparticipante tem a
prerrogativa de analisar e

aprovar, ou ndo, o estudo, tal

Cara qual ele foi aprovado pela
Instituicdo Proponente, mas ndo
deve emitir pendéncias. Caso a
coparticipante ndo aprove o
estudo, o pesquisador devera
outras

buscar instituicGes

coparticipantes para realizar seu

estudo.




/Ao clicar em <Adicionar Cronograma> surgira a tela: \

*Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?
- _ A Cronograma de execugio b4
! Sim  Nio
ustificativa: * Identificagdo da Etapa
* Data Inicio (dd/mm/aaaa) - Data Término (dd/mm/aaaa)
Adicionar
= Cronocgrama de execugdo: \
idantificagao da Etapa IndcHo (CHIATY 2RES) Tanmino {dommssss) ApDas

Lm@

= Orgamento Financeiro:
Detalhaments do Drgamentoc

idsntificacao do Orgamento Tipe “ahor em Reeals (R3) Aples
Temlem ?:;TG,OO Amcionar Despesa |
COutras informages, justificativas ou consideragfes a critério /Ao clicar em <Adicionar Despesa> surgird a
tela: m
Orgamento Financeiro x
*Identificagao do Orgamento -
“ Biblicgrafia: *Tipo * Valor em Reais (R$)
Selecione =l I
Adicionar

\_ :

Ansxar Fodha de Rosto:
«Passo - Faor Imprimir a Fola de Resio preenchi-ta e ~Passg 2+ Apis a Assinaiura da Folia de Rost, tagaa
:> 35212 ADAS 1550, S20UIr Dar3 0 2550 2 B W e zuz dighalizagio e anee-a agul Anexar Folha de Rosto
Tipo g8 Documento Noms Tamanho Aples
Ansxar Qutros Documentos:
:> “Tipo de Documento:  Detalhe Qutros:
Selecione a opgdo E |

Extensbes 005 ANQUNCE: [T, B0%, GO0, kS, i, PO, 0, DG, OO, 005, 00D, 000 - 20 WS 02 tImEnh MM

Tipo g8 Documsnto Noms Tamanho Apies

Voitar Saivan Sair ....o. Avangar

Botdo que permite salvar o
que ja foi preenchido até o
momento

13



10 — Apds finalizar o preenchimento clique em <Avangar>. O sistema apresentara a etapa seguinte

“6 Finalizar”:

Vocd estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa = Finalizar <:

Titulo da Pesquisa Mome do Pesquisador
. Desenho de
1 'p"r:’ﬁ'r;.'.anﬁi 2 Area de Estudo 3 2 Tm 4 o e do 5 Outras Informagbes. 6 Finalizar
[ wvotar || savansair | Se a resposta for positiva, ativard o campo *Prazo: \ rojeto 2o CER
* Prazo:
* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa S :a é :
elecione

Ueclaro que conheco e que: -

Até a publicacdo dos resultados
# Cumprirei os requisites da Resolucdo CNS 196/96 e su /zamente para os fins previstos
no protocolo & publicar o5 resutados, sejam eles favoraveis ou ndo.
s Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocole de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratério;
Concordo em conduzir & supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.
Concordo em informar o patrocinador do estude & o Comité de Etica em Pesguiza e a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria sobre os eventos adversos graves gue
venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.
Lie entendi a informacdo contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais € eventos adversos da droga em estudo.
Concerdo em somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as devidas aprovacies necessérias ou cabiveis.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagdo

Declaro que conhego & que:

# MNio deve haver a0 sujeito da pesquisa para sua participacio; e que se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas & participacio do sujeito no
estudo, por exemplo, despesas com transporte & almentacio

* MNenhum exame ou procedimento realizado em funcdo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da
pesquisa cobrir tais despesas.

» O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvende gasto plblice ndo auterizado (SUS). -

|] Aceitar termos acima

| wvottar || sawarsair

rojeto ao CEP|

\ ApOs a leitura dos termos, selecionar este

Visualizagdo do projeto em .pdf

item. Isto ativard o botdo <Enviar Projeto
ao CEP>. Duvidas sobre prazo, favor

consultar Resolucdo 196/96.
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