NAPES u IGESDF

Passo a passo:
Plataforma Brasil - Pesquisador Externo

Diretoria de Inovagao, Ensino e Pesquisa
Geréncia de Pesquisa
Nucleo de Apoio ao Pesquisador - NAPES

(© (61) 3550-8837 napes@igesdf.org.br



mailto:napes@igesdf.org.br

Cadastro de
usuarios

Documentos obrigatdrios
para cadastro na PB:

1.Copia digitalizada de um
documento de identidade

2.Curriculo Vitae ou Lattes

3.Foto do Pesquisador

4.Link do curriculo Lattes
(opcional)

&'

Z

*Usuadrios sem graduagao completa nao sao aptos a serem Pesquisador Responsavel na PB.




Caso seja selecionada
opcao, o campo CPF
continuara obrigatdrio, o
pesquisador podera
preencher com o n2 do
wsth wmi Pbiico > Cadaira aa Platatrms Bras Passaporte ou outro

documento pessoal

As informacoes de CPF
estdo integradas com a
base de dados da

-

.

CADASTRAR DADOS
RECEITA FEDERAL. o rrre—m
Seleciona o
R e, ¢ Descricho do Docesentec I
DADGS COMPELTMINTARD S
USUé riDS SEM Maior Tiiulo Acsddmico:
gl’-El dua gaD com plEta EREmICIN304 40 AL ATGaCa Duitros

ndo sao aptos a serem
Pesquisador Curticuto Laties:
Responsavel na PB.

_wemar | elee

Campos com (*) sao
de preenchimento
obrigatorio

—il

Z




CADASTRO DO USUARIO

- "ANEXO3

*Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
| Selecione a opcio

| Anexar
Autor | Perfil Tamanho ' Agdes |
. \ |

ee(De Avancar |

ra l:ar.lastrn de novo usuario e
OBRIGATORIO anexar:
1. Curriculo (Comum = Vitae);
2. Documento digitalizado;
3. Foto de identificacdo.

\




CADASTRO DA INSTITUICAO DO USUARIO

~ ADICIONAR INSTITUICAQ

@ sim () Mo

* Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa?

 ADICIONAR INSTITUICAD

* Nome da Instituigdo:

Orgédo / Unidade:

Adicinnal_'l

CNPJ Razao Social Mome Fantasia Situacdo Orgdo / Unidade  Localizagio Agoes
Hospital de Ease do Distrito Federal HEDF Aliva X
04.287.092/0001- | FUNDACAD DE ENSING E PESQUISA FUNDACAD DE ENSINO E PESQUISA Ativa DISTRITO x
93 EM CIENCIAS DA SAUDE EM CIENCIAS DA SAUDE FEDERAL




1) Este modelo usa a FEPECS como exemplo, mas vocé

deve preencher segundo sua Instituigao.

Foto de i Pesquisar Instituigao b4

1)Em “Adicionar Instituicao” digite “Fepecs” e

P
'@2550 a Instiuicio ndo sep localizada nesta busca, podera ser solicitado o cadasiro da mesma atraves da opgao “Solcitar Cadastro de Instiuicdo”,

Curricule  Essa solcitacio serd analisada e respondida em até 10 dias Gtels. Em caso de dlvidas consulie o “Guia de Orientagdies Basicas de Cadastro de . " . . ~ ”
Pt A e 1 e e clique em “buscar Instituicdo”.
Parametros de Pesguisa
pr— CHPJ Nome da |I'ISI]1'II://
. | [Fepecs — | I 2,3)Na janela que abrir v4 até a 32 opgéao
@ sm v : (Fundagdo de Ensino e Pesquisa / FEPECS),
CHP.J Razao Social Nome Fantasia AGBO . ,
— Secrefaria de Estado de Sadde do Distrito | Cllque na arvore daS paStaS.
Federal | FEPECS/ SES/ DF
e Qesuﬂaz?g da Feggl..isn Fiesu_m::ln do Mapa da e
) 2=:.-"'=LIIIEAE_-RDDEE'IEI‘JDPE‘3-CJJSR FEPECS h, # 4,5)Na janela que abrir, procure a paS’[a
_||;_m|
f_ _ “If . Fundagao de Ensino e Pesquisa(FEPECS),
4 O g SO (VR 3 " abaixo dela estard a Coordenagao de Cursos
IEH - | FUNDAGAO DE ENSINO PESQUISA (FEPECS) , ~ ~
5—:;__ cooruenagﬁouecursos.uePﬁs-ﬁraat:a-;aoLam Senszu e Extensdo (CPLE) de POS'Graduaqao Lato Sensu e Extensao
CHPJ | ESCOLA SUPERIOR DE CIENCIAS DA SAUDE ) . )
[ Escola de Aperteigoamento do SUS (EAPSUS) . (CPLE). Esta devera ser a opgdo selecionada
|=| Resultados da pesquisa Resultado do Mapa de informagoes FEPECS Fundagao de Ensi 1 .
. Gerencia de Evidemioloaia de Campo [ SES/SVSDIVEPIGECAMP) X ¥ para residentes.

7



SUBMISSAO DE PROJETO Nova Submissao

Submissao de . -2 S

pesquisas e e
. whbvlli  imeme e i rr:;m:rm |
. « STALKD D FESGANEA
Inclui etapas desde a e e R ! ]

criaggo do projeto el s
até a emissao do
Certificado de S
Aprovagao de -
Apreciacao Etica
(CAAE)

2 3 4 5 6

: Desenho de

Area do . Detalhamento Outras P

estudo/apoio & & Finalizar
do estudo informagoes

financeiro

? v

11

&'

Z



SUBMISSAO DE PROJETO

i Pesquissder » Cadanire da Profts de Pesguins
1 Intkenmisplees - Deserig de
Aroa do Extuds e E
Pretmnares - ExtudoiAgog Froonoim

Detnhanen do

Erune

Oubs informacies Fereslirar

Salvar Sair
* A pesquisa envolve seres humands, na qualidade de participante da pesquisa, individual cu coletivarments de forma direta ou indireta, erm sua totalidade ou

W Sim ) M

* Infonme o Modelo que deseja presencher
(2 Miodeio compietn ainda nio st dispordvel para o pdblico. Utiize o Modelo simpificado)

i[@ Simpificado Compistn

.ip-'hi dela, incluindo o manejo de informagoes cu materiais? Maiores informagoes ver Resolugao 466 Resolugao 510

Dados preenchidos
automaticamente

* Pesquisador Principal:
CPF/Documento Name Social

| |[vicToR HUGD |
Telefors E-mail

| | | |

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

} Sim ) Mao

ASSISTENTES:

CPFiDocumento Nome Social

EGUNPE DE PESGUISA:

Telefons E-mail
Adicionar Assistents |

Mome Jocial Aglo
Adicionar membeo b equipe |

i * Instituigio Proponente: ()

Selecione

i*imem&mmnulmﬂ?
Ogm O M

m.fs.-.'r|

Prepoanienbe

(r' Importante! Designar um _'\

assistente de pesquisa ou
inserir uma equipe de pesquisa
nao & um item obrigatdrio.
Portanto, deve-se inserir esses
membros apanas se tiverem
relacdo direta com seu

protocolo de pesquisa.

/




SUBMISSAO DE PROJETO il fecteg=rtetsteataaiss
1) Este modelo usa a FEPECS como exemplo, mas vocé
deve preencher segundo sua Instituicao Proponente.

Fundagdo de Ensino e Pesquisa - FEPECS 0 sem

Froponents

* Instituigdo Proponente:

Instituicdao Proponente: FEPECS

Orgdo / Unidade:

~ [ ] FUNDACAO DE ENSINO PESQUISA [FEPECS)

}- _ Coordenacdo de Cursos de Pds-Graduacdo Lato Sensu e Extensio (CPLE]
— ESCOLA SUPERIOR DE CIENCIAS DA SAUDE
_ Escola de Aperfeicoamento do SUS (EAPSUS)
— Resultados da pesquisa Resultado do Mapa de informagdes FEPECS Fundacdo de Ensi -




SUBMISSAO DE PROJETO

S

(F Importante! O

preenchimento da drea
tematica especial ndo &
obrigatorio. SO devem ser
marcadas se o protocolo de
pesquisa pertencer, de fato,

k a alguma delas. j

Em caso de duvidas a
respeito da area tematica, o
CNPqg disponibiliza um lista

explicativa.

U

oot wsld e Pestpotsader » Cadalin de Priojeio de Pesguida » Arca o B

':-'_mnlxw L.:F.!I:ld:lrlrlr.lw B fro e
B Cansio'ipoie Frsrcerollie 8 £ s orrracies aand
Anteror | savarisaw | Premma |
lruTmmE:pmuqmdoqmmdnunnm:dnmum
[ Gardsza Humgna
[ Haward eeeio para o adedner de mansnial gendtcn oo qualjuer masssal Bislibdgics humang pars cbtensls de materal gendte, Sal nos CRESS #M o8 houver

m-op-m;iu £om o GO Srasdeens

[m] WIMWHWBWWM!WFUWHQM!M Fais. quands de forma conveniada com mstiupdes estrangeias ou

&M NGtuGEes COmentiais.

[ Haverd ataracies &3 esmatun geedted S odiuias humanas gars utizsgdo in vie,

[T Trats-s4 o p453aEa R irea n:gmiu:lu.:npnﬂ}_-;.hhuM|u-pmq&r-m)

[ Trats-ss 0@ paSmssd &M QRO 00 COMDOTIMEnto.

[T Tratsss om paspssa N qual B0 prsest 3 dasociaio mmevensel 0os da00s d0S parioinanies 0 peeguisa;

[[] Trata-se de pesgesa ervobendo Gengtca Humana que ndo recessis de andise $tca por pare da SONER;
[ Reprodugdo Humana {pesquasas goe s& ocupam com o funcionamenio do aparetho reprodetor, procriscio « fatones que afetem a sadde reprodutiva de humanos.
sEnda que NENLAE pEIGUARS. NerEo Consideradon “patpantes i pesquisa” lodos on gue forem afetaccn peios procedimenion delas)

[ Regendorhs apssnda;

] wmqlm Erd-ambrides. ambrides & fees

[T MeScins feial quandn wrvoisar prosstmenns inashos

[C] Repodeis Humana que nio rececsts de aniliss doca por pare da SONER;
[} Equipamentos & dspositivos mapéutioos. novos ou nio regisiados no Fais

| Howos procedimerios lerapdutions PVESNDS;

Extuday vom popalacies ndigerax:
ﬁqﬂmﬂmwmwmmnmmmmmﬂlﬁ cRulis-bDnog ETENORIrES B (MIRNISTION qUE PEPCESEThET B0 TR0 Coletve,

dod b e, feod Bekiace e 1hch trogho, culive, sarkncin,
wm.I MI. mt-ucnnm 0. cony culive, mitipuaco. YEpie R importsche

: Peaquisas com oanienscio &'ou patrocing engiradoes fora do Brasil, excetwadas aqueias com copairocing do Sovemo Bramienc;

Fropios Gue. 4 Tadno go (P ¢ gevidemente jurtifcadon, wiam jigatos meneoegones de snilue pefs CONER, per o dansBcacn oms T crterg o (EF-

* Grandes Areas do Comh {CNPg) | ati trids):
Grande Area 1. Siéincias Exatas w da Tama

Geande Area 2. Calneias Eiigiens

Geande Ared 3, Engenianas

Gesrde Area 4, Sibncias 2a Seide

Qeande Area §. Sidnciss Agrarim

| Grande Area 8. Ciincizs Sociais Apicades

Grande drea 7. Cincias Humanas

Geandw Area 8. Linguistca, Luvas o Anes

T Geande Area B, Duvros

Propdsito Priscipal do Estuds (OMS)




SUBMISSAO DE PROJETO

/" Quando marcada a
grande area 4
“Ciéncias da Saude”,
deve-se informar o
proposito principal do

\_ estudo (OMS).
\

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

] Grande Area 1. Ciéncias Exatas & da Tera
"] Grande Area 2. Ciéncias Biolgicas

"] Grande Area 3. Engenharias

Grande Area 4. Ciéncias da Salide

"] Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

| Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
U (arande J‘EF'J'EE 7. Ciéncias Humanas

"] Grande Area 8. Linguistica, Letras & Artes
"] Grande Area 9. Outros

Proposito Principal do Estudo (OMS):

O Clinico

) Ciéncias Basicas

() Ciéncias Sociais. Humanas ou Filosofia aplicadas & Saude
() Salde Coletiva / Saude Publica

() Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condiges clinicas do paciente

) Quiros




SUBMISSAO DE PROJETO

* Titulo Pablico da Pesguisa:

Caracteres restantes: 4000

Titulo publico da

e pesquisa é o Unico

titulo do protocolo de

| pesquisa

* Titulo Principal da Pesquisa: dlSpOﬂIbI'lzadO para

consulta publica na PB
depois de receber

s parecer de aprovado.

Caracreras restantes: 4000

T — Exemplo de Titulos:
| « Publico: Efeitos do 6mega-3 na
depressao.
« Principal: Avaliagdo dos efeitos
da suplementagdo com acidos
graxos 6mega-3 em individuos
e com transtorno depressivo
ey -pvenal maior: um estudo randomizado,
cPrDocumento Mome socl Teeone Enai Agio duplo-cego e controlado por
ivtons Conis | placebo.

* Contato Cientifico:

Mome CPF »

2



— SUBMISSAO DE PROJETO

Informacoes =
1 EstudolApoio Financein Estudo Outras Informagbes Finalizar

pl'E'iF‘Iﬂri'E'S 2 Anes de Estudo

Anterior I Salvar/ Sair | Proxima I

* Desenho do Estudo:

Observacional Intervencao/Experimental
* CONDIGOES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS:

Cnnﬂigéﬁ-es de saude ou problemas: Agao

Adicionar Condi¢io I

* DESCRITORES GERAIS PARAAS CONDIG@ES DE SAUDE:

A parte inicial da
Etapa 3 é somente
para estudos
classificados como
“Grande Area - 4
Ciéncias da Saude”
com o proposito de
estudo “clinico’.

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cadige CID Descrigio CID Agdo

Adicionar CID |

DeC §:Descritores em Ciéncia da Salde:
Codigo DECS Descrigio DECS Agdo

Adicionar DECS |

* DESCRITORE 5 ESPECIFICOS PARA AS CDNDI!;&)ES DE SAUDE:

CID-10:Classificagio Internacional de Doengas:
Codige CID Descrigao CID Agdo

Adicionar CID |

DeC S:Descritores em Ciéncia da Salde:
Cédigo DECS Descrigio DECS Agiio

Adicionar DECS |

* Tipo de Intervengao:

Selecione w

* Natureza da Intevencdo:
Farmaco/Medicamento/Vacina
Dispositivo

Biologica

AE N NS A =& A =4 |




SUBMISSAO DE PROJETO

Desenho: definicao de caracteristicas
‘ basicas como: a populacdo e a

* Desenho:

amostra estudadas; a unidade de
analise; a existéncia ou nao de
intervencgao direta sobre a exposic¢ao;
* FINANCIAMENTO: a existéncia e tipo de seguimento dos
individuos, entre outras.

s

Caracteres restantes: 4000

CNPJ Empresalinstituigdo T E-mail Telefone Acao
Adicionar Financiamen to |
* PALAVRA-CHAVE:
Palavra-chave Agdo
Adicionar Palavra-chave I
Anterior I Salvar Sair .‘.‘ e . '- .‘ Proxima I




SUBMISSAO DE PROJETO

Adici £ = :

Tipe de Financiamento

Institucional Principa W Fesquisar

Institucional Principal

Institucional Secundario
Financiamenio Proprio

Adicionar | Fechar |

*Em caso de TCC de Residéncia, colocar financiamento préprio,
exceto os casos que realmente possuam financiamento externo.

Ao clicar em <Adicionar Financiamento=>, surgira

Institucional Frnopal

Inslitucianal Secundario
| Financiamsenlo Préprio

Patrocinador  Principal e  Secundario -
patrocinador principal € a instituicdo que fornece
a maior parte do financiamento pode ser a

universidade, hospital etc. Secundario, como
préprio nome diz, & aquele que complementa o
financiamento do financiador principal.

Caso a Instituicdo Principal ou Secundaria ndo
seja encontrada no sistema sera preciso solicitar
o cadastro na Plataforma Brasil. (Vide Manual de
Cadastro de Instituicdo).

Obs.: O sistema s6 exibira na Folha de Rosio a
Instituicdo  selecionada como  “Institucional

Principal”.




SUBMISSAO DE PROJETO Hipdtese, Desfecho e Metodologia

HIPOTESE DESFECHO METODOLOGIA

O que se espera encontrar no O que serd medido/avaliado ao O conjunto de métodos e
estudo. final da pesquisa para procedimentos utilizados
determinar se a hipétese foi para testar a hipotese e
Exemplo: Pacientes com confirmada ou refutada. O medir os desfechos.
insulina basal tém menor taxa desfecho pode ser primario (o
de complicagoes principal foco do estudo) ou
cardiovasculares. secundario (efeitos adicionais

Exemplo: Randomizado,
duplo-cego e controlado por

ou colaterais observados).
placebo.

Exemplo:
e Primario: Redugéao da
pressao arterial.
e Secundario: Taxa de
hospitalizagoes.




= K- Fefe Bo—0-

Hipotese, Desfecho e Metodologia _ Anterior | sabvausar | Prbaima

* Resumo:

Caracueres resantes: 4000
Objetivo Secundario:

Caracteras restantes: 4000




SUBMISSAO DE PROJETO T
B Nao se aplica

Hipotese, Desfecho e Metodologia

“ Critarlia de Exclusia:
B Hio se aplicy

Rlacion:
s
Caructercs restantes: 4000
* Baneficlos:
S
Carartenes restantes: 4000
* m de Anallgs de dados:
o
Caructercs restantes:

§

E



SUBMISSAO DE PROJETO

Hipotese, Desfecho e Metodologia

* Dozfecho Primario:

Cararteres restantes: 4000
Desfacho Sscundarla:

o

Caracteres restantes: 8000

* Tamanho da Amoztra no Erasll:

| |=: micipantes da Pesquisa

* ata do Primalro Recrutamento:
B Hio se aplica

*PAISEE DE RECRUTAMENTD:

H* de Parfiolpantsc

Pals o Pl Aglo
als ds Crigem Bl da Pecquica 0
Adlalonar Pals |
Anteriar Exlvar Balr ...n.. Fraxima

Ba N




Instituicdo Coparticipante SUBMISSAO DE PROJETO

Vot euld em: Peigquiseder » Cadasirs de Prajets de Priguiss » Oulra Infamegdes
Titulo da Peaguiss L
Intormacsae 2 e 3 Diemanhe de = Deuahanosi oo 5 T e (I B
Froirmnorm et Craio' Apoo Mnoreers Cafnic T B e e e e e
Anterniar | Bakvpri Sair Prozima

* Hirverh uss de fontes secundirias de dades [prontulrios, dados demogrificos, ste)?

) Sim O b
CetnFramerio
Carpcheres restambes: 2000
* Imforme o ndmere de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdic algum tipo de intervengas neste centro de pesguisa
| | Importante!
* Grupes e gque serko divididos of parbeipantes db pesquith neste centre o e ..
1D Grupe - o Individucs Intervengaes 3 sersen rezizadis Agdus Instituicao Coparticipante:
Adcionar Grupa__ | compreende-se aquela na qual
T havera o desenvolvimento de
T 1 CRNSAI BACTI BT A2 Brigd w K
CHFJ Homss da Ins®luig i I Orgio I Unidads E-mad Taistons Tm“m Mome do respensivel Agies EI|EIJIT‘|E eta pa da IpES::lU!SE' ESIE €
e portanto, uma instituicac que
'_--_-P‘ | 4 [
T—————— participara do projeto, tal qual a
CrarJ Mome da insttuicio Coparticipante Home do responsdvel Comité de Etica Institwigdo Selecionada Via Plataforrma Brasil Agdes prﬂpnnenter apESHr dE‘ nﬁD D _ter
Adicionar Copprbcipante .
TR proposto, o Pesquisador
S Responsavel por este estudo sera
: sempre 0 mesmo da Instituicado

. Proponente. /
el

* Hirverh rétengic de ras. parE aF e g Banea?
i) Sim M
Jussicative

)



Instituicdo Coparticipante SUBMISSAO DE PROJETO

IGESDF
Instituicao Coparticipante

Instituigdo Coparticipante b 4
CHPJ = Nome da Instituicao
+ C 28.481.233/0001-72 )||N5T|Tum HOSPITAL DE BASE DO DISTRI| Buscar Instituigio |

O/ INSTITUTO HOSPITAL DE BASE DO DISTRITO FEDERAL -IHEDF (IHBDF)

Instituto de Gestdo Estratégica de Saide do Distrito Federal - IGESDF {IGESDF})
Centro de Pesquiza em Saide do IGESDF (Centro de Pesquiza em 5aide do IGESDF)
Unidade de Pronto 24h de Atendimento de Ceildndia/DF (UPA - Ceildndia)

Unidade de Pronto 24h de Atendimento de Samambaia/DF (UPA - Samambaia)
Unidade de Pronto 24h de Atendimento de Sobradinho/DF (UPA - Sobradinho)
[Z lInidade re Prontn 24h de Atendimentn de 530 Sehastiio/DF (1IPA - 530 Sehastiin)

= Nome do responsdvel
+ NOME DO(A) DIRETOR(A) DA DIRETORIA DE INOVAGAO, ENSINO E PESQUISA Emanuela Dourado Rebelo Ferraz

Adicionar




-

E necessario imprimir a Folha de
Rosto para que seja assinada pelo
Pesquisador Principal,
Responsavel pela Instituicao
Proponente e Patrocinador.

SUBMISSAO DE PROJETO

Folha de Rosto

Arquivos do Projeto X
1) Vocé deve PARAR nesta etapa, gerar a
ANEXAR FOLHA DE ROSTO: Folha de Rosto, baixar em PDF, assina-la e
R oo " T enviar para assinatura da FEPECS via link:
“ FEVOT Empremir 8 = o OFD, preEnche-la . " . § 3 A5FNFUrA Q3 =0ING Of OS50
Pass0 Tl S2nss Apos isso, sagur pare o passo 2 | impnimic Folha de Rosto | [ Fass0 2t @ 00t L deaizacio & nexe-= 230 P S——— Submissdo Folha de Rosto para assinatura
da FEPECS
Exensdes dos amuives: DOC. DOCX, OOT, POF. TXT - 20 ME de tamanho mdximeo
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agido i .
2) Apds receber a Folha de Rosto assinada
pela FEPECS, vocé deve submeter ao fluxo
INCLUIR ARGUIVO'§: do IGESDEF, via link:
e i G https:/redcap.link/napes_igesdf
| Selecione a opcdo v I
Tipo de Documento MHome Perfil Tamanho Data de Upload do Argquivo Acao
Fechar Proxima ..
z ” Em caso de duvidas, entre em contato conosco
via whatsapp: 61 3550-8837

-\ 4



https://docs.google.com/forms/d/1m7T6-w9sqSGcW07Cscs9wqZLRm0KmJMirS5V85sjjz0
https://docs.google.com/forms/d/1m7T6-w9sqSGcW07Cscs9wqZLRm0KmJMirS5V85sjjz0
https://redcap.link/napes_igesdf

SUBMISSAO DE PROJETO

Arquives do Projeto X
ANEXAR FOLHA DE ROS5TO:
* Pazeg 1: Favor imprimir a Folha de Rosto, preanché-la ST * Pacco 2- Apds 3 Assinatura da Folha de Rosto
& assina-la, Apos iss0, segur pars o passo 2 Imprimir Folha de Rosto | fags 3 sus digializacio & anexs-a squi Anexar Folha de Rosto
Extensdes dos amquives: DOC, DOCX. COT, POF. TAT - 20 MB de tamanho mximo _
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agdo
INCLUIR ARQUIVOS:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opcao v |
| Selecione a opgao
Brochura Pesquisa
| Cronggrama
| Declaracdo de Instituicdo e Infraestrutura anho Datz de Upload do Arguivo Agao
'| Declaracao de Manuseio Material Biologico / Biorepositorio / Biobanco|
Decinacho de Feaqupsiones 1) E obrigatério anexar: Folha de Rosto bréxime |
— Declaracao de concordancia inada: TCLE TCUD Di d
* | Declaragdo do Patracinador | assinada; TCLE (ou , ouLlispensa de 4
Orgamento | TCLE); Projeto detalhado. r
Qutros ‘
SEEE ANETE : 2) Os demais documentos obrigatérios |
Projeto Detalhado / Brochura Investigador a . . ~ -
Recurso Anexado pelo Pesquisador (Termo de Anuéncia/Coparticipagéo e
" B Solicitacdo Assinada pelo Pesquisador Responsavel Carta de Encaminhamento, etc) devem _
19 Solicitac3o registrada pelo CEP - —_— ser submetidos como “Outros”. ‘
TCLE [/ Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia

W " /G BN B

)



SUBMISSAO DE PROJETO

Vi estd em: Pesguisador » Cadastro de Projels de Pesguisa = Finalizar

l‘.ﬂrﬂ: e Estudo lﬂ\m: Efamaches lFinzﬁ.:z ]

Antetior | SalvariSair | Enviar Projeto ac CEP|
* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
@ Sm O Nio

Informagtes
Prefiminares

* Prazo:
| 5§ anos w

Compromisso Geral a
Dectaro que conhego & que:

= Cumprirgi os requisios da Resolugio CNS N° 456/2012 & suas complementares. Compromete-me 3 Utlizar o5 matensis e dados coletados excsi@ments para os fins
previsios no protocoie & publicar oz resultsdos, seizm les favordves ou n3o.

= Concordo em conduzir 3 pesguisa de acondo com o pmmhdepawm com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratdno.

+ Concordo em conduzir e supenvisionar 2 pesguisa clinica

» Concondd em informar o patrocinador do estudo, aCnmEpﬁsga b3 &m F!uquui @ 3 Aghneia Nacional de Vigidncia Santdria sobra 0 eventos adversos graves que
wvanham a ooamer duranta o desanvohimens 43 pesquisa,

» Lieentendi a informpgo contida na Brochura do Investigador ou documents cormespondente, inthanda o8 riscos potenciais & eventos adversos da droga em estude,

« Concords em somente iniciar 3 pesquiss clinica apds obler a5 aprovacdes necessanas ou cabivels do Sisterna CEP-CONER

Compromissos de Financiaments e Orgamentagao
Declaro que conhego & que

« MNiodeve haver pagamento 3o participante da pesqLsa para sus particpacie. ressalvadas a5 pesquizas clinicas de Fase | cu de bicequivalénciz: & que sa admite
apenas o ressarcments de despesas relacionadas 3 participaglo no estudo, por exempho. despesas com Transponie & skmentachc.

# Nenhum sxame o procediments realzade em funcho da plsquia pode ser cobrade do pacsnts ou do agente pagader de sua assistinoia, devends o patresinader da
pesquisa cobrir tas despesas,

« O duplo pagaments pelas procedimentss nio pode otarrer, especiaiments envalvendn gaste piblics ndo awarizade (peia SUS)

= O estabeleciments dos pagamentos de exame efou procediments reaizados e fungie da pesquisa, em caso de patrocinadores extemos, deve ser feite em comum
acerdo entre o patrocnador & 3 instituigio.

B Aceitar termos acima
* ks informagdes nSo preenchidas nio serSo apresentadas no POF do Projets de Pesquisa.
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