PONTIFTCIA UNIVERSIDADE CATOLIQA DE CAMPINAS
P l I PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
CAMPINAS

PONTIFiCIA UNIVERSIDADE CATOLICA

ORIENTACOES PARA SUBMISSAO DE
PROJETOS NA PLATAFORMA BRASIL

O presente documento visa a auxiliar os pesquisadores ha submissao de projeto de pesquisa
ao CEP/PUC-CAMPINAS por meio da Plataforma Brasil.

Ressalte-se que as orientacdes dadas aqui ndo substituem a necessidade de o pesquisador
tomar conhecimento da Resolucdo CNS 466/12, Norma Operacional n° 001/2013
Resolugdo CNS 510/16 e complementares, que regulamentam a pesquisa com seres

humanos no Brasil.
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COMO FAZER O CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Deve-se, primeiramente, entrar no site Plataforma Brasil: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Acessar o link <Cadastre-se > no canto direito, abaixo do botdo de <LOGIN>.
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No momento do cadastro, fique atento aos selos localizados no canto direito da pagina, logo abaixo do

botédo “Cadastre-se”. A Plataforma Brasil € composta por trés URLs de acesso que se dividem em:

Ambiente de Produgdo Ambiente de Treinamento | Ambiente de Homologacado

N&o possul selos!

Ambiente de Producdo - Acesso a usuarios padrao;
Ambiente de Treinamento — Plataforma de testes e treinamentos, voltada as capacitacdes;

Ambiente de Homologacdo - Plataforma de testes de novas versdes.
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Para a realizacdo do cadastro de Pessoa Fisica, dev e-se ter em maos os documentos indicados
abaixo e seguir as instrucdes:
a) Numero do CPF, o seu nome completo e 0 nimero do seu RG;
b) No item “especializacdo académica”, se a sua area ndo estiver na lista fornecida, escolha a
opcao “Outros” e, nesse item, digite 0 nome da sua area.
¢) Curriculum Vitae do pesquisador (em formato doc, jpg ou pdf) ou o endereco eletrdnico do
curriculo na Plataforma Lattes;
d) Documento com foto digitalizado (Carteira de ldentidade, Identidade Profissional, Carteira de
Motorista, em formato jpg ou pdf);
e) Foto do pesquisador (em formato jpg ou pdf);
f) Conta de e-mail ativa (ho caso de docente pesquisador, de preferéncia que a conta de e-mail
seja institucional);

g) No item “Deseja vincular alguma Instituicho de Pesquisa?” digite sim (X) e insira a sua

Instituicdo. Se o pesquisador for funcionario, docente ou aluno da PUC-Campinas, deve procurar

por “Pontificia Universidade Catélica de Campinas”, informar o perfil “Pesquisador” e se vincular.

Assim que finalizar o cadastro na Plataforma Brasil, uma mensagem sera enviada ao seu e-malil

cadastrado no site, com sua senha de acesso, que podera ser alterada futuramente.

Cadastro de Instituicdo

Definicdo de Instituicdo Proponente | Participante | Coparticipante
Segundo a CARTA N° 0212/CONEP/CNS, de 21 de outubro de 2010:

a) INSTITUICAO PROPONENTE: instituicio com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e
em nome da qual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas a¢gbes do pesquisador.

Em projetos multicéntricos e unicéntricos, esta Instituicdo serd o Centro Coordenador do estudo.

b) INSTITUICAO PARTICIPANTE: caracteriza-se como uma extensdo do Centro Coordenador
(Instituicdo Proponente), ou seja, a pesquisa acontece integral e simultaneamente ao Centro
Coordenador. Nesta tem-se um pesquisador responsavel especifico diferente do Centro Coordenador, o

qual deve submeter a pesquisa.

c) INSTITUICAO COPARTICIPANTE: é aquela na qual havera o desenvolvimento de alguma
etapa da pesquisa. Esta €, portanto, uma Instituicdo que participara do projeto, tal qual a proponente,
apesar de ndo o ter proposto. O Pesquisador Responsavel por esta Instituicdo serd sempre o mesmo da

Instituicdo Proponente.
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COMO CADASTRAR UMA NOVA PESQUISA

Para cadastrar uma nova pesquisa, 0 usuario deve ter concluido o seu cadastro de pessoa fisica. Assim
que o pesquisador tiver concluido o seu cadastro de pessoa fisica e realizado o “login” na Plataforma

Brasil, ele devera clicar no botédo “Cadastrar Nova Submissdg”,  para iniciar o cadastro de uma nova

pesquisa.

7 P & Sy

= EldeTe W rer eh e slle s agill ﬂnm‘.rmmmi.nl ]| bl g o e v b Tl v i Sy b S i h—m.mmmul'la'!;ﬁ-ﬂ'
Py i e % }
miEs - Cligue no botdo “Nova Submisséo” aqui para T
submeter o protocolo de pesquisa _
R ] Hinmaoomrmic
EHlkowrw n

Thie ma S faca
Hrlacenne |

Finiain P e T | | Wiijein |

P4 . am b

Th= = Phutissisis AR & Thpie s Ty g W Saiim e TVidseiiniihii o Miless § [LLLTTER L T 1) [ESTRTT il Sl it Ty TV e

Informagoes 4 s Desanho de A Detslhamento do - =
1 P i g 2 Areade Estudo 3 Elullﬂfﬂ']mlﬂ Elrrret 5 Outras Informagoes \6] Finalizar
nanceito

Todos os campos com um asterisco vermelho (*) sdo de preenchimento obrigatério.
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TELA 1 INFORMACOES PRELIMINARES - Somente o pesquisador responsavel pela pesquisa

podera iniciar o cadastro de nova submissao na Plataforma Brasil. Entretanto, no campo “Assistentes 7,

o0 Pesquisador principal pode indicar outras pessoas, que ja estejam devidamente cadastradas na
Plataforma Brasil, para dar continuidade ao preenchimento dos dados da pesquisa. Cabe ressaltar que o
assistente ndo pode excluir a pesquisa do sistema e também ndo poderd iniciar novo cadastro de

pesquisa, a menos que ele préprio seja o0 pesquisador responsavel.
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» Responsavel principal: 0 nome do préprio pesquisador.

» Instituicdo proponente: Digitar o nome da Instituicdo que esta propondo a pesquisa ou a que 0
pesquisador for vinculado para que o sistema busque a Instituicao.

e Equipe de pesquisa: Se o projeto tiver mais de um membro, colocar o CPF e 0 nome de cada

um (lembrando que todos devem ter cadastro na Plataforma Brasil).
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TELA 2 AREA DE ESTUDO - Certos campos seréo habilitados para preenchimento de acordo com a

“Grande Area do Conhecimento” e “Propdsito Principal do Estudo”.
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« Area de Estudo: Procurar nas grandes areas de estudo do CNPq. Por exemplo, a area Ciéncias
da Salde se encontra na Grande Area 4.
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«  Proposito principal do estudo: Caso opte pelo item “Outros ”, escreva a sigla: PIC, PIBIC,
PROBIC ou projeto de pesquisa docente, etc.

e Titulo publico da pesquisa: Repetir o titulo da pesquisa.

« Acrdnimo do publico: E a sigla pela qual uma Instituicdo é conhecida. S6 ha necessidade de
colocar um acrénimo, no caso de essa palavra representar a populacdo do estudo. Ex.: 4° BTL
(no caso, Quarto Batalhdo de Policia Militar). No campo a seguir devem ser repetidos o CPF, o

nome do pesquisador, o telefone e o e-mail do orientador.

e Contato cientifico: Repetir o nome do pesquisador, conforme for o caso.
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TELA 3 DESENHO DE ESTUDO/ APOIO FINANCEIRO - Os campos “Descritores Gerais para

as Condicbes de Saude " e “Descritores Especificos para as Condicdes de Saude " estardo

habilitados apenas para preenchimento das pesquisas clinicas. Em ambos os campos, o pesquisador

precisa preencher apenas um dos descritores, CID ou DECS.
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Os campos abaixo serdo habilitados, caso a opgdo “Intervencdo/Experimental” seja selecionada no
campo *Desenho do Estudo:
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* Desanho:

'Finencamento:

CHRJ Emi it salinziitiigio Tipa de Finnntidnsmtd E-innll Tetelohs AgEs

Adictonar FINanciamanto |

IPalsvra-chave:
Palbvrs cliavs Agiis

Adic F Palnvra-chave

Antedor | ‘Salvarisair | o0 o e00 Srigdma

Desenho: O conceito de desenho de estudo envolve a identificacao do tipo de abordagem
metodologica que se utiliza para responder a uma determinada questdo, implicando, assim, a
definicdo de certas caracteristicas basicas do estudo, como a populacdo e a amostra a serem
estudadas, a unidade de analise, a existéncia ou ndo de intervencédo direta sobre a exposicao, a
existéncia e tipo de segmento dos individuos, entre outras. Os tipos de pesquisa s&o:
experimental, observacional, intervencdo, descritiva, exploratéria, documental, histérica, etc.
(OBRIGATORIO)

Apoio financeiro: Neste campo, vocé deve colocar o nome da Instituicdo financiadora (se
houver). Se néo houver, no item “tipo ”, colocar financiamento proprio.

Palavra-chave : uma por vez, minimo de trés e maximo de cinco.

OBSERVACAO IMPORTANTE: Caso o usuério/pesquisador informe o financiamento das
agéncias de fomento acima, devera colher a assinatura do responséavel do refe  rido érgao,
no documento denominado FOLHA DE ROSTO, que sera disponibilizado automaticamente

por este sistema na etapa de ndmero 5 “Outras Informacdes ”, no botdo, ou apresentar um
documento em papel timbrado assinado pelo responséavel do referido 6rgdo pelo qual assume o

financiamento e discrimina o valor a ser financiado.
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TELA 4 DETALHAMENTO DO ESTUDOQO - Diversos campos informativos possuem limite de 4.000

caracteres (indicado nos campos cabiveis). Cabe lembrar que todos os caracteres que excederem 0s

4.000 caracteres suportados pelo sistema, serdo descartados nos atos de “Avancar”, “Voltar” e
“Salvar/Sair”. (Se o pesquisador tiver interesse na Tela 5, ha opcao “Upload de Documentos” e podera

incluir o projeto na integra em WORD).
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e Introducdo do estudo: Recorte e cole a Introducdo de seu Projeto de Pesquisa, (Maximo
4.000 caracteres). O usuario/pesquisador devera também anexar o Projeto de Pesquisa na
integra, conforme instrugdes da etapa 5. “Outras Informagdes”. (OBRIGATORIO)

 Resumo: Neste item, deve-se constar (de 10 a 20 linhas) o tema do estudo, o(s) objetivo(s), a
metodologia (amostra, instrumento de pesquisa, a forma de coleta e o método estatistico de
analise dos dados) e os resultados esperados. (OBRIGATORIO)

« Hipotese do estudo: E sinénimo de suposicdo. Neste sentido, Hipotese é uma afirmacéo
categodrica (uma suposicao), que tente responder ao problema levantado no tema escolhido para
pesquisa. E uma pré-solucéo para o Problema levantado. O trabalho de pesquisa , entdo, ira
confirmar ou negar a Hipétese (ou suposicéo) levantada. (OBRIGATORIO)

« Objetivo priméario: inserir o objetivo geral do estudo. (OBRIGATORIO)
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Objetivos secundarios: inserir os objetivos especificos. (OBRIGATORIO)

Metodologia proposta: Insira aqui uma detalhada descricdo da metodologia com a qual se
pretende trabalhar, incluindo condicbes de abordagem dos participantes (local, periodo,
acompanhante etc.), bem como método de coleta de dados (questionario, entrevista, uso de
gravador etc., se for o caso). (OBRIGATORIO)

T T B

Primeiramente,

Critario deExgiueas;
o e

desabilite a caixa de 7

selecdo em que

esta marcado “Nao

se Aplica”.

Comacteraiy mestdnitey B0

Risoos:

_/

Comtatiy restrems 20

BsRefitiss:

st Tetiste 80

Ustadelogiz de Inalfiss de dadas

Zamacreny rerTE A

* Cesfenhio Primarite

TERCTER TR T 4000
Castecho Sseundano:

Comitarey meatiritep B
Tzmanho dz amesitz ne Brzsil

Ciats ddn Primsive Beendsmented

& NE: =2 splica

TRk Aplmtim—ty
= W =2 ATt ET T T8
keemties:
arEarREE ||
Srisren vy || ...o.. Froams |

Critério de inclusdo: Informando os Critérios de Inclusdo de participantes da Pesquisa. Depois

explicar de onde virdo e como serdo compostos os grupos de participantes que tomaréo parte na
pesquisa. Aponte quais critérios utilizard para incluir participantes e/ou documentos (cadastros,
prontuérios, banco de dados etc.); (OBRIGATORIO)

Critério de exclusédo: | nformando os Critérios de Exclusdo de Participantes da Pesquisa.

Depois explicar os critérios para a ndo inclusdo, nos grupos acima, dos participantes que nao

atendem aos propositos da pesquisa. Aponte quais critérios utilizara para excluir participantes
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e/ou documentos (cadastros, prontuarios, banco de dados etc.). Vale lembrar que a negativa de
um sujeito ou desisténcia € critério mencionavel para efeitos de exclusdo. (OBRIGATORIO)

e Risco: Apresente aqui uma analise dos riscos a que 0s participantes da amostra estarao
submetidos diante do desenvolvimento da pesquisa aqui proposta. Ha que se ponderar que
gualquer abordagem, mesmo que para uma simples entrevista, implica um risco minimo, em
especial com populagbes com algum grau de vulnerabilidade. Comprometer a sadde ou o
emprego de alguém sado riscos ponderaveis, tanto quanto os desconfortos advindos de
lembrancas desagradaveis ou qualquer alteracdo ao estado de espirito do sujeito.
(OBRIGATORIO)

« Beneficios: Apresente aqui quais beneficios imediatos sua abordagem podera trazer aos
participantes envolvidos, tais como melhoras de estado salde, conforto psicologico,
compreenséo de realidades etc. (OBRIGATORIO)

« Metodologia da andlise dos dados : Escrever o método estatistico (quantitativo e/ou qualitativo
a ser utilizado para a analise dos dados coletados). (OBRIGATORIO)

« Desfecho primario : Indicar quais serdo os resultados esperados ao final da pesquisa.
(OBRIGATORIO)

« Desfecho secundéario : Explicar se, e como, vocé pretende aplicar os resultados obtidos na
pesquisa. Se pretende continuar o estudo, se pretende apresentar os resultados em congressos
da area, publica-los, etc.

« Tamanho da amostra no Brasil: Indicar o numero de participantes da pesquisa.

< Pais de origem do estudo: Se a pesquisa tiver como origem Maringd, inserir sim e, a seguir, 0
pais: Brasil. (OBRIGATORIO)
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TELA 5 OUTRAS INFORMACOES - O Pesquisador deverd, obrigatoriamente, anexar ao sistema 0s

seguintes documentos listados abaixo:

Fitubh da Pr=mita N U Aragpilootter
1 2 s B oo Bl i 5 -
Amenor I SabvariSair | Froxima

* Havera uso de fontes secuntanas de dados (prontudrios, dados demoarifcos, eici?

Sim Nao

Detalhaments

Caracteres testantes:S000

il

* Infonme o nimess o i 0 s ou gue sofrerdo algum Gpo de intervencan neste centro (e pesquisa: =

* Grupos em gue serdo divididos os sujeitos de pesquisa neste centro!

nGupe 1* = tngiviauos Intereangies a seram mmallmadas Agdes

* 0 estudo & multicéatrico no Brasi?

im iz
Cemzis centios pamicpantss no Brasi
ChPY Home da Instituigio /| Orgis ! Unidide E-mail Talstons THE do responsévet Homsdo redponsitsl Agbes

Informe o numero de individuos:  Indicar o nimero de participantes da pesquisa.

Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesqui sa no Centro: Indicar se o nUmero de
participantes sera divido.

O Estudo e Multicéntrico no Brasil: Informar se a pesquisa esta sendo realizada
simultaneamente em Instituicdes diferentes, por uma equipe de pesquisadores de cada Centro
(SIM) ou se ela sera realizada por apenas um pesquisador (NAO). Caso escolha a opgdo “Sim”,
deve Adicionar Centros , do contréario, selecione “Nao” . Observacdo: campo de preenchimento
obrigatorio.

Projetos Multicéntricos:

a) O Centro participante deve ser diferente das Instituicdes ja adicionadas como “Proponente” e
“Coparticipante”;

b) O responsavel pelo Centro Participante deve ser diferente do Pesquisador Principal
responsavel pelo Centro Coordenador do estudo.

linstitingao multictnttica R

o “Progonee’ € "Copamspants

Fesqueador Frinomal

Caniro Participante

Zewas Instituizao Coomdenadora Pesquisar

= ZecasInstituigao Coordensdora

* Responsive! pelo Centra

Zecas Pesquisador T ?esqulsar

Adiconar
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sstiieSc Cocrticediis

[=1 0 RaoTia 38 MESTGES OnpaSgipeTis ST 00 IMEOTER e = Camik == Elea anid
e Eapervepaie_|
Frophe dispeass do TOLE
Sim * o
o Festtiar

= Haueid reteng3o de amostras pars srmaz=namieito em banco?
Bim ¥ e

-t

Cormcneme mepamter SO00N)

Cronograms e akiaugio:
stethiEac e o St e § o | Tariires | iesimrsaes gt

e e—

“Qrgamento Financeira:
Dt & Bt
S biPwasie ed-Degstiesto Tipo mind wew K R =4
Tt ll'wf-:-e = L i .
sl e e e

e Cronograma de Execucdo: Adicionar o Cronograma da Pesquisa, com as fases de
desenvolvimento, conforme Projeto do Pesquisador a ser anexado na integra. Observacao:
campo de preenchimento obrigatério

e Orcamento Financeiro: Adicionar Orcamento de Execucao da Pesquisa, informando valores
como, por exemplo: previsao de custo de execucao, transcricdo de audio, material, despesas de
deslocamento, etc. Enfim, todos os custos para execucéo da pesquisa. Observacdo: campo de

preenchimento obrigatério.

Dutras Informacaes, jiistificativas ou considerachesa critério to Pesquisador:

“§
Ao clicar em
- Biblioarafia: <Proxima>, o sistema
MOMDLOGACAE 17/08 abrira a tela para
inclusdo dos
arquivos do projeto.

Anteriar SateariSair 0000 °. Praxima
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Arguives do Frojeto x
ANERAR FOLUA DE ROSTR:
« Paenn - Fovod Inptimic # Fulhs de Reste. prasnche-a s Passg > A etiite da Folia ds Raslo
35538 Ap0a B30, BEQUIN FATED EE30 Impromir Folthe de Rosto I faca n g8 Sigial=scio € anexe-a-aqul Antezar Fedhe de Rostt
-:__“‘.'1'-3-3-5'— de=s gratives: DOC DG AL, EF 137 - 20 ME de Smanho mixine
Tipo d= Documenio Home Perhit iamapho Apiin
» Tipo de Documento; " Dezafhe Outros: Cliqgue em
Cronagrama b4 <Pr0?<|ma> para
seguir para
Ansamr  Exi=neiss des arquivos BN DOC DL ¥, JPG SRS ODD, O OLS, Q0T BoF, P, PPT, PPTAC TXT. LS, X185 - 29 ME de tamanho maanmon Etapa 6 -
= = - Finalizar.
Tipt de Documetite Home Pl Tamater Dt ahie M ot odis Arsmite
Feghar Proxima
« Folha de Rosto da Plataforma digitalizada: gerada pelo sistema com os campos de

identificacdo devidamente preenchidos, datados e assinados (lembrando que a “Instituicéo
Proponente” sempre sera a Pontificia Universidade Catolica de Campinas — SP, quando o
pesquisador for docente pesquisador ou aluno(a) de mestrado ou doutorado da Instituicao).

e Obs.: O arquivo Folha de Rosto pode ser obtido no icone "Imprimir folha de rosto”, que deve ser
preenchido e assinado pelo pesquisador e pela Instituicdo Proponente, neste caso a Pro-Reitoria
de Pesquisa e Pés-Graduacéo, antes de ser feito o upload do arquivo.
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INCLUIR ARQUIVOS: (OBRIGATORIO)

Neste item devem ser anexados os arquivos em doc ou pdf, como segue:

B3

» CARTA DE AUTORIZACAO (DIGITALIZADA): do(s) local(is) ou setor(es) onde serdo

coletados os dados da pesquisa (em papel timbrado, com carimbo e assinatura do

responsavel);

% CARTA DE AUTORIZACAO DO RESPONSAVEL PELO BANCO DE DADOS/
PRONTUARIOS (DIGITALIZADA): quando for o caso de utilizagdo na pesquisa (em papel

timbrado, com assinatura e carimbo);

< TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZACAO DOS DADOS — TCUD (DIGITALIZADO),

no qual o pesquisador faz declaracdo, devidamente assinada por este, se comprometendo

a utilizar os dados obtidos exclusivamente para fins da pesquisa em curso, assegurando

que o nome do sujeito serd mantido em sigilo, quando for o caso de utilizagdo na pesquisa;

< JUSTIFICATIVA PARA DISPENSA DE TCLE ou TA (DIGITALIZADQO), na qual o

pesquisador justifica 0 motivo pelo qual esta solicitando a dispensa da utilizagcdo do Termo

junto ao participante da pesquisa, sendo devidamente assinado;

< PROJETO DE PESQUISA digitado nos campos da Plataforma Brasil, o qual deve ser
anexado na integra em arquivo doc ou pdf e, segundo metodologia cientifica e Resolugéo
n° 466/12, Norma Operacional n°® 001/13 e/ou Resolugdo n° 510/16, conter:

Titulo do projeto (evitar mencao a Instituicdo, caso pretenda generalizar resultados);
Nome do Pesquisador responsavel e demais pesquisadores, bem como vinculos com a
Instituicao;

3. Nome da Instituicdo onde sera realizada a pesquisa;
4. Resumo;

5. Justificativa;

6. Introducéo;
7

8

9

N

Objetivos Gerais e Especificos;
Método;
Descricdo e Caracterizacdo dos Participantes da Pesquisa, mencionando Critérios de
Incluséo e Exclusdo de Participantes;
10. Analise Critica de Riscos e Beneficios;
11. Retorno dos Beneficios para a Populacao Estudada;
12. Critérios para Suspender ou Encerrar a Pesquisa;
13. Orcamento financeiro detalhado e remuneracdo do pesquisador;
14. Resultados Esperados;
15. Cronograma da Pesquisa;
16. Referéncias Bibliograficas.

« TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — TCLE — OU TERMO DE
ASSENTIMENTO — TA — para Menores (MODELO), QUE DEVERA SER REDIGIDO EM
FORMA DE CONVITE E CONTER, conforme Resolugcdo n° 466/12, Norma Operacional

n° 001/13 e/ou Resolugdo n° 510/16: linguagem acessivel; objetivos, justificativa e

procedimentos que serdo utilizados; beneficios previstos; potenciais riscos ou incémodos
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KD
°n

gue possam causar aos participantes; informacdo de que a participacdo € voluntaria,
podendo haver recusa na participacdo ou mesmo a retirada do consentimento em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizacdo ou prejuizo para o sujeito; garantia de esclarecimentos
pelo pesquisador, antes e durante o desenvolvimento da pesquisa; garantia de sigilo e

privacidade; e a informacgdo de que o projeto foi analisado pelo Comité de Etica_em

Pesquisa com Seres Humanos da Universidade da PUC-C _ampinas , telefone de contato

(19) 3343-6777, e-mail: comitedeetica@puc-campinas.edu.br, endereco Rua Professor

Doutor Euryclides de Jesus Zerbini, 1.516 — Parque Rural Fazenda Santa Candida — CEP

13087-571 - Campinas — SP, horério de funcionamento de segunda a sexta-feira, das 8h as

12h e das 13h as 17h; incluir ainda o telefone de contato do pesquisador e campo para

assinaturas do(s) pesquisador(es) e do sujeito de pesquisa, além da informacdo de que o

sujeito recebera uma copia do referido documento, na integra, com as devidas assinaturas.

ANEXOS (incluir todos os Instrumentos de Coleta de Dados que serao utilizados).

Ap0Os escolher o documento a ser anexado no item “Tipo de Documento”, o pesquisador devera clicar em

“Anexar”, localizando em seu dispositivo (computador, pen drive, etc.) a pasta onde estd o arquivo

correspondente para anexa-lo. Apés selecionar o arquivo, o pesquisador devera clicar em “Adicionar” e

aguardar o carregamento do arquivo escolhido no banco de dados da Plataforma Brasil. Para anexar

documentos nédo listados no campo “Tipo de Documento”, o pesquisador deve escolher a opcao

denominada “Outros ” que, consequentemente, abrira o campo *Detalhe Outros , onde devera ser

digitado o nome do documento a ser anexado.

OBS.: O nome dos arquivos nao deve conter espago, como segue: ProjetoPesquisa2018 ou
TCLE_versao2018.

18
Rua Professor Doutor Euryclides de Jesus Zerbini, 1.516 — Parque Rural Fazenda Santa Candida — CEP 13087-571 - Campinas —

SP, Telefone: (0XX19) 3343-6777 - Fax: (0XX19) 3343-6777 e-mail: comitedeetica@puc-campinas.edu.br



PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DE CAMPINAS
P l I C PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUAGCAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

PONTIFiCIA UNIVERSIDADE CATOLICA

TELA 6 FINALIZAR - O pesquisador devera optar por manter ou néo o sigilo da pesquisa na integra,

ler e concordar com os termos apresentados. Caso o pesquisador tenha terminado a inclusdo de

informacdes e arquivos referentes a pesquisa cadastrada, este devera clicar no botao “Enviar Projeto ao
CEP".
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OBSERVACOES IMPORTANTES :

Uma vez enviado ao CEP, o projeto nao podera mais ser editado pelo pesquisador, a menos que, apos

andlise do CEP, sejam solicitadas altera¢g6es (Pendéncia ou N&do Aprovado).

Caso persistam davidas sobre o uso da Plataforma Br  asil, estas deverdo ser encaminhadas ao  e-

mail: plataformabrasil@saude.gov.br; acessar o ajuda on-line da plataforma para conversar diretamente

com um atendente ou entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa pelo e-mail

comitedeetica@puc-campinas.edu.br ou por telefone (19) 3343-6777.

Para os projetos passarem por andlise, devem ser submetidos a Plataforma Brasil, no minimo, com 30

dias de antecedéncia da reunido. Caso isso ndo ocorra, sera encaminhado para a proxima.

A Folha de Rosto deve ser entregue na Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduacédo, para recolher a

assinatura, com 10 (dez) dias Uteis antes do prazo final parai nsercao na Plataforma Brasil

TIPOS DE PARECERES LIBERADOS PELO CEP:

a) APROVADO:: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao;

b) COM PENDENCIA: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteragcdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo for completamente atendida. O
pesquisador tera o prazo de até 30 dias, contados a partir da emisséo do parecer na Plataforma

Brasil, para atendé-la ;

c) NAO APROVADO: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal

gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

d) ARQUIVADO: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias

apontadas Ou para recaorrer;

e) SUSPENSO: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de

seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

f) RETIRADO: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel,
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagcao ética. Neste caso, o protocolo

é considerado encerrado;
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