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Submissdo de Projeto de Pesquisa

Plataforma Brasil — Submissao de pesquisa

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

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

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

Saude
Ministério da Saide

@A™

Cliqueaquiparaacessaro
atendimento online do

sistema. najuda on-line aiuda

Piblico

Consultas

ATENCAO! Clique aquipara

Plataforma Brasil >
3 Login 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 -
estagios - desde sua submiss3o até a aprovacio final pelo CEP, v :
i inclusive o ac da fase de campj O . t ., torios Manuals de
finais das pesquisas (quando concluidas). Sistema enviara Sanitia Orientacao de uso
0 sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos| novasenha parao da & do sistema:
sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisg I d t d S ’
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhadg eémail cadastrado v FAQ.PerguntaS
forma significativa o tempo de trémite dos projetos em todo o\ _ Esqueceu 5 senha?
i Frequentes;
adastro
v 2.
2 :> Cadastre-se para acessara Pia(afornﬁ\ Glossano' /
CEP em ndimeros
Projetos Fareceres Tempo médio Tempo médio Pendéncas Tempo mégio de Projetos em
N recebidos emitidos primero parecer parecer fina: emitidas resp. pendencias andamento
—
8 6.495 22.277 21 16 3.430 0 8170
CONEP em niimeros
Projetos Pareceres Tempo médio Tempo médio Pendéncas Tempo médio de. Projetos em
N recebidos emitidos primero parecer parecer fina: emitidas resp. pendencias andamento
«—
8 6.495 22.277 26 27 33 0 239



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

4 - Osistema apresenta atelainicial de usuéario logado, com as op¢6es: "Nova Submissao” e “Projeto
Anterior”. Para cadastrar nova pesquisa, clique em “Nova Submiss&o”;

W«m @ principal p ajuda on-line ajuda o sair
AL a

Pesquisador e Dados I- Pesquisador | V2.9

Cadastros s o expira em: 24min 45 |

Projetos de Pesquisa:

Tituloda Pesquis: limey” protocolos j4 analisados e aprovados \h
SISNEP podem ser inseridos na

Pesquisador Responsavel: Uttima Modificagao: 1 Plataforma Brasil, desde que seu

cadastro seja feito pelo pesquisador
responsavel do Centro Coordenador.
Palavra chae: Tais protocolos n&o passardo por
nenhuma reanalise ética por parte das

instancias que os aprovaram, somente

Barra parafiltro de Situagédo da Situagdo da Pesquisa serdo cadastrados neste novo
Pesquisa ao utilizar a B instrumento de acompanhamento dos
ferramenta<Buscar Projetode ‘: Todas _ _ projetos de pesquisa. Portanto, ao emitir
Pesquisa> W aprovado Wl emediio Yliiody o parecer de aprovacdo para estes

V] £m Apreciagio pelo CEP V] £mRecepcio e valdagio pelo CEP V| Penden estudos na Plataforma Brasil, o CEP e,

‘ ) caso aplicavel, a CONEP, somente
 Buscar ProjetodePesquisa || | emitirdo tais Pareceres para permitir
que o Sistema da Plataforma Brasil
Projeto de Pesquisa: registre aprovacdo do estudo e o
protocolo possa seguir seu fluxo normal.

Tipo4 | Numero CAAE & Titulo da Pesquisa 4 Pesquisador Responsavel 4 Versdo ¢ | Ultima Modificagdo 4 | Situagéo

T .

P | ooagTiz0 oo g | oo i Snenre o 2 W | Apowo | B @ 4

P 00390712.1.0000.0001 | Projeto com Coparticipantes 1 3010472012 Aprovado P |+
Projeto para demonstracéo das

P | 00396912..0000.0031 | funcionsldades de Emends, 3 02052012 Aprovado o2 <Submeter Emenda>
Notificagdo e Coparticipantes Opcéo dispom’vel apenas
Projeto para demonstracéo das para projetos

E 100396912.1.0000.0031 | funcionalidades de Emenda, 4 22052012 Aprovado A2 APROVADOS. Vide FAQ—
Notificagéo e Coparticipantes !

Perguntas Frequentes
P |00529212.2.0000.0031 | TESTE PARA TUTORIAL CEP 1 280612012 Aprovado Bl 12

<Enviar Notificacdo>
Opcao disponivel apenas
para projetos
APROVADOS. Vide FAQ-
Perguntas Frequentes




5 — O sistema apresentara o formulario de cadastro de nova pesquisa. O primeiro passo € o
preenchimento da etapa "1 Informacdes Preliminares". Todos os campos com (*) sdo obrigatérios.

Posquisador ' &

1 iformaghss AresdoEsiuto Desanho 6o "

Proimingres Finatt
o | b | iq
* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua (=Y

totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informages ver Resolugio 136

Csm O No

*Informe o Modelo que deseja preencher

{0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para 0 plblio. Utiize 0 Modelo simpificado)

" Simpificado ' Completo

Campo preenchido

. *Pesquisador Principal:
automaticamente = s
com os dados do

usuario logado T Euid

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

- Assistente é a pessoa que visualiza e
auxilia no preenchimento do processo
de submissao e acompanhamento do

i projeto de pesquisa.
CPFiDocumento Nome $oci! Tetons E-mal Ao
Equipe de pesquisa é aequipe que —
irddesenvolverapesquisa, mas
néo_poderé visualizar e nem Equps 9 Posquiss: / ] o ) \
realizar alteragdes no projetode Define a Institui¢@o que esta propondo
pesquisa na Plataforma Brasil b o b o projeto de pesquisa. Para que uma
(somente o Pesquisador Principal) instituicao seja disponibilizada neste
campo, o usuario devera,
“Isigho Prop primeiramente, na aba “Alterar meus
dados”, se vincular auma Instituicéo
indicando seu perfil como

“Pesquisador”. /

* £ um estudo internacional?

Sim Néo

Savaridar

Atencdo: Esse item determina para qual Comité de Etica sera
encaminhado o projeto, uma vez que no cadastro de Institui¢céo
h& o campo para relacionar o Comité de Etica. Caso a Instituicéo
escolhida como proponente n&o tenha nenhum Comité de Etica
relacionado, oprojetode pesquisaseraautomaticamente
encaminhado 2 CONEP paraque elaescolhao Comité de Etica
guefardaanalise,omesmoacontece seaopgdo<Sem
Proponente> forselecionada. /




6 — Aposfinalizar o preenchimento das “InformagGes Preliminares” clique em <Avangar>. O sistema
apresenta a etapa seguinte: “2 Area de Estudo”;

~ Desenho de
1 iformaghes |2 Areade Estudo EstudolApoio Detalaments do Outras Informagdes Finalizar
| Voltar | | salvar/sair I | Avangar =~

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

Fl 4 ” Lo L . \
W drsery, conyraruimiane: SituacBesem queapesquisaéencaminhadaa

CONEP:
v" Quando o projeto for de area
tematicaespecial, excetofarmaco;
¥v" Quando o projeto ndo for de area
tematica especial, mas o CEP gostaria
gue a CONEP apreciasse o projeto;

[Z] Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico hul

[71 Havera armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos Humano no exterior
estrangeiras ou em instituicdes comerciais.

[7] Havera alteracBies da estrutura genética de células humanas para utilizago in vivo.
[T Trata-se de pesquisa na drea da genética da reproducio humana (reprogenética).

[T Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

[7] Trata-se de pesquisa em que esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos sujeitos de pes v Quando [0} projeto tiver como
[7] Trata-se de pesquisa envolvendo genética humana n3o contemplada acima. proponente o Ministério da Saude, o
[T Area 2. Reproducdo Humana. prOJeto iradireto paraa CONEP:e,

v" Quando o projeto ndo tiver Instituicdo
Proponente,irdparaa CONEP para
que elaindique um CEP paraavaliara

pesquisa (geralmente é usado critério
[T Trata-se de pesquisa envolvendo reproducdo humana nao contemplada acima. regionaj)‘

[T] Havera envolvimento de reproducéo assistida.
[Z] Havera envolvimento de manipulacio de gametas, pré-embrides, embrides e feto.

[7] Havera envolvimento de medicina fetal.

[F] Areas. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases I, Il e Ill) ou n3o registrados no p\
for referente a seu uso com modalidades, indicacbes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabel
combinacdes.

—

[F] Areaa. Equipamentos, insumos e dispositivos para salide novos, ou n&o registrados no pais.
[7] Area 5. Novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura.

[7] Area 6. PopulagBes Indigenas

[”1 Area 7. Biosseguranga.

[F] Areas. Pesquisa com cooperacio estrangeira.
Qualquer projeto, que a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de analise pela CONEP, sera classificado como area 09.
- Grandes Areas do Conhecimento (CNPg) (Selecione até trés):

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

] Grande Area 2. Ciéncias BiolGgicas

[7] Grande Area 3. Engenharias
[7] Grande Area 4. Ciéncias da Salide: Casoa“GrandeArea4.Ciéncias
[] Grande Area 5. Ciéncias Agrarias da Saude” seja selecionada, esse
[7] Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas |  campo serahabilitado.

[7] Grande Area 7. Ciéncias Humanas

[T] Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes

[7] Grande Area 9. Outros




Caso seja selecionada a op(;éo\
"Clinico" seréo habilitadas as
opgoes: "Acrénimo do Titulo
Publico", "Expanséo do
Acrdnimo do Publico",
“Acrénimo”, "Expansao do
Acroénimo", “Multiplos ID's

Propasita Principal do Estudo [OMS)
# Cinico
7 Ciénciss Basicas

¥\ Ciéngias Sociais, Humanas ou Filsofia aplicadas 3 Saude

/ OTituloPublicopodera
serdisponibilizadoem
consultas publicas para
referenciar seu Projeto de |
Pesquisa depois de
receber parecer de | A
relatoria comoaprovado.
No titulo publico, ndo
devera ser incluida - @
qualquerinformagéo com Caracteres restantes: 4000
caraterconfidencialou
sensivelparaseuProjeto

de Pesquisa.
\ / Expansio do Acrinimo do Piblico: O Titulo Principal\

_ Salide Coletiva | Balide Pitlcz
2 Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar & aliviar condipbes cinicas do paciente

2 Qutros

“Titulo Plblice dz Pesquisa:

Acrbnime do Titulo Piblico:

nunca sera
disponibilizado ao
publico em geral por
poder conter
informacao critica e
confidencial relativa
ao seu Projeto de

Pesquisa
J

“Tituls Principal da Pesquisa:

Caracteres restantes: 4000

Aerbnime:

Expansio do Acrdnima:

Mitpios ID's Sacundarios

Identificador ID Sscundério =13

Contzto Pblico:

Sers o pesquisador principsl?
LECLSE)

CPF

m

N\

.

No campo "Mdltiplos ID's Secundarios"”, aparecera a tela abaixo onde o
/Caso a resposta seja a opcao "N&o", o botdo pesquisador terd a opgao de incluir mais um ndmero identificador do seu estudo,
"Adicionar Contato" sera habilitado. paraprojetos jacadastrados anteriormente em outro sistema. Ex: projeto ja
T—— - cadastrado no SISNEP.
ID Secundério X
) Brasiers Estrangers \dentificador D Secundario
Cvmnnes toms . Ee B
Adicionar] __ Fechar | Nimero de ¢do no SISNEP (CAAE Anterior)
CPfiDocumento Home \

Fechar /




7 —Ap6s o preenchimento dos campos daetapa "2 Area
botéo "Avancar". O sistema apresentara a etapa seguinte
(essa etapa sera dividida em 3 telas para melhor visuali

de Estudo”, o pesquisador deve clicarno
"3 Desenho de Estudo/Apoio Financeiro"
zacao)

/

= Desenho de . Iy . .
Informagdes i - Detalhamy “ = AN - .
e 2 irea de Estudo 3 EstudolApoio Ea Ao clicar em “Adicionar Condigao” surgira a tela:
Adicionar Condigho. X
Descrkce
Voltar SalvariSair |
- Desenho do Estudo: i Fechar_|
@ oObservacional ) Intervengio/Experimental
* Condigbes de sadde ou pi \
Condigbes de saide ou problemas:
Adicionar Condigéo |
* Descritores Gerais para as Condigdes de Saide: | q
cID-10:Cl sdo Inter I de D b
Cadigo CID Descrigdo CID Agdo
Adicionar CID |
DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde:
Cadigo DECS Descrigdo DECS Agio

0

* Descritores Especificos para as Condigbes de Salde:

CID-10:Cl I de D

géo Inter
Cddigo CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde:

Cddigo DECS Descrigdo DECS

* Tipo de Interv

/O sistema pesquisara a Classificagao Internacional
Doencas—-CID10

Pesquisar CID

Cédigo OO Descrigdo CID

Pesquisar

Cédigo CID Descrigo CI0

Fechar

-

Adicionar DECS I

Agio

Adicionar CID |

Agio

Adicionar DECS I

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

Adicionar DECS

Codigo DECS Descrigdo DECS HTTP.idecs.bvs.br
9 ¢ HITP/idecs bvs.br

Adicionar

Fechar

o




7.1-Aindanaetapa“3 Desenhod

e Estudo/Apoio Financeiro”, os campos abaixo serdo habilitados,

caso aopcao “Intervencao/Experimental” seja selecionada no *Desenho do Estudo:

“Tipo de Intervengao:
Selecione

* Matureza da Intevengio:
D Farmaco/Medicamento/Vacing
D Dispositive
D Bickagica
D Procedimento/operatonia/cirrgia
] Radiagio
D Compartaments]
[ Genstica
D Suplementacio slimentar {p.ex: vitaminas,

D Outres

“Descritorss da intsrvengiio:

CID-10: CiessiNicagdo Intsmscionsl ds Dosngas:
Ciligo CID

DG &:Descritorss em CHincia da Sadds:
Coiige DECS

“Havera uso de placebo ou a existéncia de g
Dam O N
Justificativa

[~

minerais)

Intervengoes:

Descrigdo CID

Descrig30 DECS

rupos que nio serio submetidos a nenhuma intervengio?

Washout - E otempoque osujeito de pesquisafica \
sem tomar medicamento paraque omesmoseja
eliminado de seu organismo. Por exemplo: Uma

“Havera aplicagio de washout?
Dsm O N
Justificativa

pesquisacomumasubstanciaparaumadeterminada
patologia para a qual o sujeito jausaum remédio
aprovado, oestudocomwashoutestabelece queo
sujeito deva suspender amedicagdo paraeliminagao
total da mesma de seu organismo para iniciar
tratamento com a substancia aser estudada.

)

N




O conceito de desenho de estudo envolve a \
identificacdo do tipo de abordagem metodolégica que

se utiliza pararesponder aumadeterminada questao,
implicando, assim, a defini¢do de certas
caracteristicas basicas doestudo, comoapopulagéoe
aamostraaserem estudadas, a unidade de anélise, a
existéncia ou néo de intervencao direta sobre a
exposicao, a existéncia e tipo de seguimento dos
individuos, entre outras. / e

*Desenho:

A

Caracteres restantes: 4000

*Financiamento:
CNPJ Empresallnstituigio Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agdo

Adicionar Financiamento

*Palavra-chave:

Agio

Palavra-chave

Adicionar Palavra-chave |

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

/Selecione otipo de financiamento, escreva o nome \

da Instituigdo e cligue em <Pesquisar>

AoclicaemAdicionar Palavra-chave surgira atela:

Adicionar Financiamento ® Adicionar Palavra-chave x

Desaritor
Tipo de Finandismento
Institucional Principal E] Pesquisar

Insttuicic

Adicionar Fechar

Adicionar Fechar

N /

8 — Apos finalizar o preenchimento clique em <Avangar>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“4DetalhamentodoEstudo” (essaetapaseradivididaem 3telas paramelhorvisualizacdo):

1 :I:mmi 2 Area ds Estudo 3 gl:tsemnnnon;h 4 mnhxrmdndn Outras .
Financsire
Viottar Saivantair Awangar
= Introdugdo:
*Preenchimento
obrigatério
]
Caracteres restantes: 4000
* Resumo:
4
Caracteres restantes: 4000
- Hipdtese:



*Preenchimento
obrigatério

Obietivo S Jari

* Metodologia Proposta:
A
Caracterss restantes: 1000
= Critério de Inelusdo:
[¥] ngo e zpics

~Critério de Exclusdo:

i
Caracteres restantes: 4000
* Beneficios:
A
Caracteres restantes: 1000
*Metodologia de Anilise de dados:
A
[ 4000

10



Os desfechos primarios e secundarios
sé&o entendidos como resultados
estimados com a realizacédo da
pesquisa. Diferentemente de uma

- Desfecho Primario:

hipétese, que é entendida como um
guestionamento levantado que
direciona a realizagdo da pesquisa.
4
Caracteres restantes: 4000
Desfecho Secundario:
Aoclicarem<Adicionar Pais>, surgirdatela:
“Tamanho da .P.mnst-ra no Elra_sil: Campo Adicionar Pais x
Sujsites de Pesquisa L.
Numeérico Pais: W de Sujeitos:
* Data do Primeire Recrutamento: BRASIL [=]
Mio s2 aplica = s
= Palgas 09 Recrutamento:
Pais da Origam Pals N® g Sulsitos Agdo V
Agiionar Pals
Vodtar sahvan sair ...o.. Avangar

9 — Apoés finalizar o preenchimento cligue em <Avangar>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“5 Outras Informacodes” (essa etapaseradivididaem 2 telas para melhor visualiza¢ao):

Desenho de

Informagies i o do o -
1 Preliminarcs 2 Area de Estudo 3 e Eia 4 Etud 5 Qutras Informagies Finalizar
Voltar I Salvar/Sair | Avangar |

[ \n‘mos. dados demograficos, etc)?
Atencéo! Sealnstituicio NAOforvinculadaaalgum CEP,

o estudo NAO sera replicado:

Instituigéo Coparticipante

Alnstiuigao é vinculada a aigum comié de ética? ]

sm © Nio

Nome da Instituigio

Nome do responsével

[ Adiionar_|

N

uisa neste centro:

ID Grupo

* O estudo € multicéntrico no Brasil?

D sim @ NEo

Demais centros participantes no,

CHNPJ Nome da Ins Orgdo / Unidade

Instituicdo Coparticipante:

CNPJ instituigdo Coparticipante

Emtodas as submissdes de projetos multicéntricos na Plataforma
Brasil, quem deverafazer o cadastrodoprojetode pesquisaéo
pesquisador responsavel do centro coordenador. Nomomento
do cadastro do projeto devem ser fornecidas as informagdes
sobre centro coordenador, o patrocinador, e demais centros
envolvidos (participantes e coparticipantes, casoaplicavel). 0
numerodo CAAE égerado automaticamente quandoo projetoé
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 apds a aprovagao do centro coordenador e da
CONERP, caso aplicavel. Para os centros coparticipantes, o estudo é
replicado no momento de submisséo do mesmo.

mente, recrutados, ou que sofrerdo alg

ﬂten;ao! O estudo s6 sera replicado ao pesquisador
Responsavelpelo Centro participante apds seraprovadono
centro coordenador. O Responsavel pelo Centro podera,
entdo, editar o documento (caso aplicavel), e, em seguida,
devera <Enviar Projeto ao CEP>:

Instituigio multicéntrica

Centro Participante

Pesquisar

Intery Responsavel pelo Centro

-

F do responsavel

Pesquisar
Adicionar

Home do responsavel A;Bl/

/

Agbes

Adicionar Coparticipante I

O CEP da instituicdo
coparticipante tem a
prerrogativa de analisar e
aprovar, ou ndo, o estudo, tal
qual ele foi aprovado pela
Instituicdo Proponente, mas ndo
deve emitir pendéncias. Caso a
coparticipante nao aprove o

estudo, o pesquisador devera

Carg

buscar outras instituicées
coparticipantes par% alizar seu
estudo.

J




“Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?

! Bim & Nao

Justificativa:

/Ao clicarem <Adicionar Cronograma> surgird atela: \

Cronograma de execugio x

* ldentificagao da Etapa

* Data Inicio (dd/mm/aaaa) * Data Término (dd/mm/aaaa)

=Croncgrama de execugio:
idsntificacdo da Etapa

“Orgamento Financeiro:
Detalhaments do Orcamenteoc

kiantificag@o do Orgamento

Totalam Resis
0,00
{RS}:

Adicionar

o

INkcio (dAMIMYEEsa) TenminG (oMmimisaas) ages

M@

Qutras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério /Aocﬁcarem <Adicionar Despesa>surgirda

~ Bibliografia:

Ansxar Fodha de Rosto:
< Passg {: F2v0r mprimir 2 Folha o2 Rostpreencndta
2esind-la.Apds les0, segulr para o passo I
Tipn ¢ Documents

Ansxar Qutros Documsentos:

:> *Tipo de Documento:

Selecione 2 opcio

Tipo \ialor em Reeals (RS} Agbes

AGRIONAT DEEpHEa |

. -

tela:

Orgamento Financeiro x

* Identificagao do Orgamento -

*Tipo * Valor em Reais (R$)
Selecione B -~
T

\_ .

Imprmir Fodha 0 Roste |~ Passo 2 AptE 3 ASSINEIUME 03 Folia o: Ros, BiEE
—__ sua dighalizagio e anere-a agul Ansxar Folha de Rosto

Noms Tamanho Aples

* Detalhe Qutros:

[=] | |

Extenslies dos anguios: paf. do, docx, x5, x5k, pol. pote Jog. odt. ods, 0dp. 00d - 20 WS de tamanho madma

Tipo g Documento

Homs Tamanho Aples

seeeDe Avangar

Botdoquepermitesalvaro
quejafoipreenchidoatéo
momento

13



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

“6 Finalizar”:

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

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador
n Desenho de
1 mmﬁi 2 Airea de Estudo 3 P e Tn:; 4 o Estudo oo 5 Qutras Informagbes. 6 Finalizar
[ wottar || sawarsair | Se a resposta for positiva, ativard o campo *Pra}
- P g
* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa s rlazt? =
elecione
) 8im
“ Prazo:

Ueclaro que conheco e que:

Até a publicacdo dos resultados

» Cumprirei os requisitos da Resolucio CNS 196/95 e su amente para os fins previstos
no protocolo e publicar os resuttados, sejam eles favoraveis ou ndo.

Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocele de pesquisa, com as Boas Préticas Clinicas, com as Boas Préticas de Laboratério;

Concordo em conduzir & supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinador do estude & o Comité de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria sobre os eventos adversos graves gue
venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.

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

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

Compromissos de Financiamento e Orgamentagdo

Declaro que conheco & que:

# MNio deve haver to ao sujeito da pesquisa para sua participacéo; & que se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas 4 participacéio do sujeito no
estudo, por exemplo, despesas com transporte & alimentacio

* 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 taiz despesas.

* 0O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto piblico ndo autorizado (SUS).

[7] Acsitar termos acima

| wvottar || sawarsair

\ Apos aleitura dos termos, selecionar este

item. Isto ativara o botao <Enviar Projeto

Visualizagao do projeto em .pdf o
aoCEP>.Duvidassobre prazo, favor

consultar Resolugéo 196/96.
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