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PASSO A PASSO PARA

SUBMISSAO DE EMENDA




O que € uma emenda?

Emenda é toda proposta de modificacdo ao projeto original, encaminhada
ao Sistema CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa
das alteragdes. As emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta,
destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera
analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).

As modificacdes propostas pelo pesquisador responsavel nao podem
descaracterizaro estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-
CONEP. Isso significa que modificagdes substanciais no desenho do estudo, nas
hipoteses, na metodologia ou nos objetivos primarios ndo podem ser
consideradas emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo

protocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP- CONEP.

O pesquisador podera submeter emendas apenas em pesquisas ja
aprovadas. O sistema permite o envio de uma emenda por vez, apresentando a
op¢ao novamente somente quando a andlise ética da emenda anterior tiver sido

finalizada.

O pesquisador deve atentar para:

1) Descrever a emenda proposta e justifica-la no sexto passo, nas
Informagdes Basicas da Plataforma Brasil. OBS: ndo basta apenas
descrever o que mudou, deve-se atentar para apresentar também a(s)

razao(0es) que leva(m) a proposta da emenda;

2) Redigir as alteracdes nos documentos e/ou nos campos pertinentes
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3)

4)

constantes do protocolo do projeto de pesquisa (conjunto dos

documentos submetidos );

Destacar em amarelo as alteracdes (o destaque em amarelo s6 nao é
possivel na digitacao de “informacgbes basicas do projeto” no sistema
da Plataforma Brasil), mantendo, em destaque somente a(s) parte(s)
alterada(s). OBS: outros destaques, relacionados a andlise anterior,
devem ser desconsiderados por ocasido de emeda em pauta.
Igualmente, deverao ser desconsidedas as anota¢des apresentadas no
campo "Outras Informacdes, Justificativas ou Consideracdes a Critério

do Pesquisador" em resposta a pendéncias anteriores.

Substituir ou acrescentar o(s) documento(s) referentes a emenda.

EX.: caso tenha optado por alteragao do titulo, aplicacdao de um novo
instrumento ou acréscimo de outra(s) etapa(s) na pesquisa, o
pesquisador deve atentar para alterar o titulo na Plataforma Brasil, no
Projeto Detalhado, na Folha de Rosto e nos documentos pertinentes,
além de acrescentar ao protocolo de pesquisa a nova proposta do
instrumento, inserir a nova etapa nos campos pertinentes e incluir

essas mudancas no TCLE.




Como submeter uma emenda?

@™

Pesquisador

Cadastros

Utilize os filtros de
Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova s«misgj" Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto amemj .
e busca para facilitar a

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE Ioca"zagao do
Pesquisador Responsavel. Ultima Modificag3o: Tipo de Projeto p rOj etO

Selecione [ 7]

L

Palavra-chave

« SITUAGAO DA PESQUISA

[@ warcar Todas
o Apreciag

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
a . . Pesquisador Carha? . .| Otima ol e
Tipo crE Versio s Comité de Etica * | Insttuigdo * | Origem * | oo s | Situagdo
5540 - INSTITUTO
DE CIENC
H
P U PO FO prov
¥ TESTE MANUAL 3.0 = o Apro 2

N\

Na péagina inicial do sistema, localize o
projeto Aprovado e clique na lupa para
<Detalhar Projeto>




Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0
Area Temitica: Genética Humana:

{Trata-s2 de pesquisa envolvendo Genética Humana que n3o necessita de andlise ética por parte da CONEFR;)
Versdo: 1
CAAE: 40124115.5.0000.5540 ;{a:‘f”"*"e«
Submetido em: 08/07/2015
Instituigio Proponente: Instituto de Ciéncias Humanas/UNB
Situagdo da Versdo do Projeto: Aprovado
Localizag3o atual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responsavel
Patrocinador Principal: Bioagri Enzaios & Testez de Sansantes e Cosméticos Ltda

e
At S
\,uo-‘,

Comprovante de Recepgio: @ PB_COMPROVANTE_RECEPCAQO_450974

o

~ DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

50 Atual Aprov Tipo de Documento Situagio Arquivo Postagem Agoes
~ [] Projeto Original (PO)
« () Documentos do Projeto
(] Comprovante de Recepgio - Subm
(5 Folha de Rosto - Submiss3o 1
(2 Informagbes Basicas do Projeto - Subr
() Projeto Detathado / Brochura Investiga
[) Solicitag3o Assinada pelo Pesquisador
() TCLE / Termos Assentimento / Justific
» () Apreciagdo 1 - INSTITUTO DE CIENCIAS
+ [ Projeto Compieto
< i ] >
~ LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
e Pesquisador 5 e ) 2 Exclusiva do
i . - Vi i ifi i a
Apreciagio Responsavel © ersiao Submissio Modificag3o Situag3o Centro Coord. *
FO TESTE MANUAL 2.0 |1 08/07/2015 11/08/2015 Aprovado Nio

Ao clicar no sinal + 0 sistema abre
automaticamente o projeto ja preenchido para
redacao das alteracbes referentes a
emenda.




As 6 etapas da submisséo de
pesquisa ja preenchidas estardo
disponiveis para redacao das
alteracdes referentes a emenda.

Vocé esta em: Pesquis Projeto de Pesgquisa > Informacoes Preliminares

@Emanda criada cj sair desta mensagem submeta sua emenda, editando o documento identificado comoe do tipe *E” & que recebeu o nimero da versdo: 2.

Titulo da Pesquj Nome

Detalhamento do

Informacdes
1 min Estudo

Preliminares

Avea de Estudo Outras Informacies Finalizar

Financeirs

SalvariSair | Proxima |

- Essa submisséo de emenda € exclusiva do seu Centro Coordenador?

) Aemenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo as alteragfes realizadas em seu projeto, emvirude da emenda, NAD serdo replicadas nos Centros Q
Participantes vinculados e nos Comités de Etica das Instituicies Coparticipantes, guando da sua aprovacio.

O Aemenda né’o & exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo quando a emenda for aprovada, esta SERA replicada nos Centros Paricipantes vinculados e
nos Comités de Etica das Instituicies Coparticipantes

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta o ireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo 0 manejo de informagbes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugio 466

@ sim NZEo

= Informe o Modelo que deseja preencher
(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificado)

@ simplificado Completo

* Pesquisador Principal:

Documento: Mome Social

123.443.590-34 Zecas Pesquisador

Telefone E-mail

123 zecas.pesquisador@saude.gov.br

“Essa submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro
Coordenador?”. Se o pesquisador marcar que é exclusiva, a emenda
NAO SERA REPLICADA aos demais centros que estejam
participando do estudo.

*Caso o pesquisador do Centro Coordenador marque gue a emenda
é EXCLUSIVA e adicione NOVOS Centros Patrticipantes ou
Copatrticipantes, os novos centros receberdo réplica do projeto, mas
aqueles que j4 participavam do estudo NAO receberéo.

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o pesquisador

devera assinalar a opgdo que informa a emenda como NAO
kxclusiva do Centro Coordenador. /




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

D sim @ Nao
ASSISTENTES:

CPFiDocumento Home Social Telefone

EQUIPE DE PESQUISA:

CPFiDocumento Home Social

* Instituigdo Proponente: (]

Sem
Proponente

* E um estudo internacional?

© gim @ o

Salvar! Sair

E-mail Agio

Agéo

Adicionar membro & equipe |

Praxima |

<Salvar/Sair> Para
salvar o que ja foi
preenchido e continuar

Clique em <Préxima>
para ir para a etapa Area
de Estudo

a submisséao
posteriormente

q




“océ estd em: Pesquisadar > Cadastro de Projeto de Pesquisa » Area de Estudo

Titulo da Pesquisa Nome

Anterior | Salwvar/Sair | Proxima

Area Temética Especial (indique todas as areas temiticas do projeto, se aplicavel):

[C] Genética Humana:

[C] Havera envio para o exterior de material genético ou qualguer material bioldgico humano para obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver
cooperacdo com o Governo Brasilgiro;

[T] Havera armazenamento de material biolégice ou dados genéticos humanos no exterior & no Pais, quando de forma conveniada com instituicies estrangeiras ou em Qn
instituicies comerciais;

[T] Havera alteraces da estrutura genética de células humanas para utiizacdo in vivo,

[T] Trata-se de pesquisa na drea da genética da reproducdo humana (reprogenética);

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

[F] Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociacio irreversivel dos dados dos participantss da pesquisa;
[T] Trata-se de pesquiza envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise ética por parte da COMEF,

] Reproducn Humana (pesguisas gue s& ocupam com o funcionamente do aparelho reproduter, procriaco & fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos, sende
que nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

0 Reproducio assistida;

[ Manipulagdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto;

[T] Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

] Reproducn Humana que nde necessita de andlise &tica por parte da CONEPR;
] Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
[E] Moves procedimentes terapéuticos invasivos;
[ Estudos com populacdes indigenas;

] Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco embrionarias & organismos que representem alto risco coletive, incluindo
organismos relacionados a eles, nos dmbitos de: experimentacdo, construcdo, cultive, manipulagdo, transporte, transferéncia, importacdo, exportacdo, armazenamento,
liberacdo no meio ambiente & descarte;

=] Pesguisas com coordenaciio efou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aguelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Projetos que, a critério do CEP & devidamente justificados, sejam julgados merecedores de analize pela CONEP, serfo classificados como "Acritério do CEP”.




*Grandes Areas do Conhecimento {CNPq) [Selecione até trés):

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

: o Os campos anteriormente
[T] Grande Area 2. Ciéncias Biolagicas i .
[T] Grande Area 3. Engenharias preenChldOS hab|l|tad05
Grande Area 4. Ciéncias da Salde para ed|géo

[T Grande Area s. Ciéncias Agrarias

[T] Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
[T] Grande Area 7. Ciéncias Humanas

[T Grande Area 3. Linguistica, Letras & Artes
[7] Grande Area 9. Outros

Propodsito Principal do Estudo (OMS):
Clinico
Ciéncias Basicas
Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas & Salde
Salide Coletiva / Salde Plblica
Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condicGes clinicas do paciente

@ Qutros

teste

*Titulo Piblico da Pesquisa:

Pre-teste Londrina -

Caracteres restantes: 3582




Wocé estd em: Pesquisader > Cadastro de Projeto de Pesquisa » Desenho Estude / Apoic Financeiro

Titulo da Pesquisa MNome

(=]
ek
]
I
m
B
[s]
3
2
i
-
f

Anterior Salvar/Sair | Praxima

[

Campos serdo habilitados
se, na etapa 2 — Proposito
Principal do Estudo (OMS)
estiver selecionada a

\opgao Clinico. )
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Campos seréo habilitados\
se, na etapa 2 — Propésito
Principal do Estudo (OMS)

estiver selecionada a
opcao Clinico.

J
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* Hawvera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nio serdo submetidos a nenhuma intervengic?
O sim @ Nio

Justificativa

é
g

* Hawvera aplicagio de washout?
O Bim @ Nio

Justificativa

* Desenho:

4

Pre-teste Londrina

CHPJ Empresaiinstituigio = e E-mail Telefone Agio
Financiamento —

Pre-teste Londrina

 anterior | SalvariSair | ..e...

Seguir para etapa 4:
Detalhamento do
Estudo
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2 ==t em: Pesguisador » Cadastro d= Projeto d= Pesquisa » Detalhamento do Estudo

Titulo da Pesquisa Nome

Anterior Salvar/ Sair | Praxima

* Resumao:

Pre-teste Londrina A
* Intredugdo:

Pre-teste Londrina -
* Hipotese:

Pre—teste Londrina &

Caracteres restantes:

* Objetive Primario:

Pre—-teste Londrina -

Caracteres restante

Objetivo Secundario:

Pre—-teste Londrina b

Campos
disponiveis para
Edicao
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* Metodologia Proposta:

Pre-teste Londrins s

* Riscos:
Pre-teste Londrina ki
b
Caracteres restantes: 3562
* Beneficios:
Pre-teste Londrina =

Caracteres restantes: 3562

Campos

disponiveis para
Edicdo
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* Metodologia de Analise de dados:

Pre-teste Londrins

Campos
disponiveis para

Edicao

* Desfecho Primario:

Pre-teste Londrina

Desfecho Secundario:

Pre-teste Londrina

* Tamanho da Amestra no Brasil:

123 Farticipantes da Pesguiza
* Data do Primeire Recrutamento:

Mo se aplica

*PAISES DE RECRUTAMENTO:

Pais de Origem Pais

@ BRASIL

Anterior Salvar/Sair

Caracteres restantes: 3582

Caracteres restantes: 3582

Caracteres restantes: 3582

N* de Participantes =
da Pesquisa K7D

123 o

Adicionar Pais
Praxima

Segquir para etapa 5:

Outras informacdes
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‘ool metd mm: Pesguizador > Cadastro de Projets d= Pesguiss = Outras Informag

Titulo da Pesquisa MNome

1 marmaghes PrelminEnes 2

Anterior Salvar/Sair | Préxima

* Havera uso de fontes secundarias de dados {prontuarios, dados demograficos, ete}?
' sim @ NEo

Detalhamento:

-
Caracteres restantes: 4000
* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa
123
* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
1D Grupo N* de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agtes
123 123 123 28
Adicionar Grupo
* 0 estudo & multicéntrico no Brasil?
! sim @ o
Demais centres participantes no Brasil:
CNFJ Neome da Instituigio / Orgde / Unidade E-mail Telefone E;':'F:Bs:?nn;;:;? Nome do responsavel Agoes
Instituicio Coparticipants:
CHPJ Nome da instituigio Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigio Selecionada Via Plataforma Brasil Bgdes

Adicionar Coparticipants |

Centros Farticipantes Desvinculados do Projeto:

CHNPJ Nome da Instituigao / Orgio / Unidade E-mail Telefone CPF/Documento<bri>do responsavel Mome do responsavel

Centros Coparticipantes Desvinculados do Projeto:

CNPJ Mome da instituigio Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigio Selecicnada Via Plataforma Brasil

A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes Desvinculados do Projeto” e
“Centros  Coparticipantes  Desvinculados do
Projeto” e apresentara todos o0s centros
correspondentes que foram retirados do estudo.
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* Propoe dispensa do TCLE?

@ sim D Mo Campos
Justificativa: H 4 H
123 dlsponlyels para -
Edicéo

Caracteres restantes: 3257

* Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?
) Sim @ Nio

Justificativa:

Caracteres restantes: 4000

* Cronograma de execugdo:

Identificagio da Etapa Inicio (dd/mm/aaaa) Término (ddimm/aaaa) Bgoes

22 06/0842015 0608/2015 o

* Orgamento Financeiro:
petalhamento do Crcamento:

denfificagio do Orgamento Tio Descri¢des relacionadas as
123 Dutras analises anteriores devem
ser desconsideradas, bem
como devera excluir
qualquer descricéo que
venha a ter neste campo.

Total em Reais [RE):

Cutras informagoes, justificativas ou consideragtes a critério do Pesquisador:

* Bibliografia:
1z3 -

Anterior Salvar/Sair ....a. Prawima

/Ao clicar em <Préxima> o sistema
apresentara tela com opgoes para:

- anexar Folha de Rosto (caso ela
tenha sofrido modificagdes);

\ - excluir e incluir arquivos /
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de Rosto.

0 botdo <Anexar Folha de Rosto>

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: \

Campo disponivel para Anexar nova Folha

Obs.: E necessario que o plugin do Adobe
— Flash Player esteja atualizado para habilitar

Caso sua Folha de Rosto tenha sofrido modificacio, anexe-a novamente. \/
Favor imprimir a Folha de Rosto,

*Passo 1: +Passo 2: Apds a Assinatura da Folha de Rosto,
preenché-la e assind-la. Apds isso, seguir  lmprimir Folha de Rosto | faca a sua digitalizaco e anexe-a Anexar Folha de Rosto
para o passo 2. aqui.

Extensdes dos arquivos: DOC, DOCK, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maxima.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agbes
Folha de Rosio m open.pdf Pesquisador Principal 13,14 KB [
EXCLUIR ARQUIVOS:

+Passo 1: Exclua os documentos que NAO farfo parte da nova vers3o do projeto. Os demais documentos ser3o automaticamente transportados para a nova vers3o do

projeto.
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Data de Upload do Selecione
Arguivo
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 [}
TCLE i Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_Teclegislativa.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 =
Excluir
Excluséo de Arquivos
aprovados na ultima verséao do
projeto que serdo atualizados.
Arquivos da Nova Versao
“ Fasso 1. EXCIUE US QUCUITIETNUS QUE NAU 1d1d0 pdlE Ud Muvd Vversdo 0o projetu. us Uernidls GuCurmentus Sserdu dutuornmiducdrrienie udnsporduos pdard d novd velsduo oo
projeto.
Data de Upload do _
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Arquivo Selecione
Projeto Detalhado / Brochura Investigador E Boleto.pdf Pesqguisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 =
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia l@ Gab_TeclLegislativa. pdf Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 |:|
Excluir
Inclusdo de arquivos
INCLUIR ARQUIVOS: referentes a a emenda

ao projeto

Caso seu TCLE tenha sofrido modificacio, anexe-o novamente.

*Passo 2: Adicione os NOVOS documentos para a nova versdo. Nao é rfcessari tionar os documentos que permanecem validos.

*Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgao A

Extensfes dos arquivos: DOC, DOCYX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo. Avan(;ar para
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho ulnma etapa ches

_‘N

Barra de
rolagem

m

Fechar Proxima | e

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usuario tente
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuacéo) o sistema exibira
a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
nao contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore
" " Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema seréo verificados”.

\_

J
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Titulo da Pesquisa Nome

Desenho de - A &
3 Detalhamento do Estudo Outras Informagoes Finalzar
Estudo/Apoio Financeiro ¥

1 Informacd 2 A
S 2 rea de
Preliminare:

w

Anterior salvarisair |

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
© sim @ ngo

*Prazo:

¥ NENNUM EXame OU Procegimento TealiZaas em TUNGao 08 pesquiss poae Ser CoDrats 00 Pactiente OU 00 Sgente pagaacr 08 sUS SsSISIENTia, OEVENCD O parrocinaocr
da pesquisa cobrir tais despessas

® O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocomer, especialmente envolvendo gasto plblico ndo autorizado (pelo SUS).

® O estabelecimento dos pagamentos de exame e/ou procedimento reslizados em funcdo ds pesquiss, em caso de patrocinadores externos, deve ser feito em comum
scordo entre o patrocinador e a instituicdo.

e A lnstituigéc deve ter conhecimento da pesquiss & de suas repercussdes of;ments‘rissv

* O pagsmento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza s alterar a relacdo risco/beneficio para os participantes da pesquisa

® Aremuneracio do pesquisador deve constar como item especifico de despess no orgamento da pesquisa

Compror,

Cllque em <Ace|tar termos s participantes da pesquisa (coberturs material), em repsragi:) a dano imediato ou tardio,
isica, psiquica, morsl, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em quslquer

aC|ma> para habllltar o] Campo pantes da pesquisa, sob qualquer argumento, renlincia ao direito & indenizacdo por dano
<Enviar Projeto ao CEP>

Declaro
compro
pesquis

Redija e justifique a emenda
a envolvendo seres humanos envolve risco. As pesquisas serdo admis elencando 0S cam pOS em CNS N® o
que houve a(s)

s
. alteracéo(des).

Informacoes nao preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

* Justificativa da Emenda:

=

Caracteres restantes: 4000

Anterior Salvar/Sair .....o

/ )

lique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar
a submissédo da Emenda.

Por se tratar de uma emenda, a mesma serd avaliada pelo CEF e a oitéric
deste pode ser encaminhado & COMEFR. Deseja prosseguir? !

Sim Nao
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Referéncias:
e BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucédo n° 466, de 12 de dezembro de 2012.
Aprova normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia:

Diario Oficial da Unido, 2013. Disponivél em: Acesso em 05 jan. 2023;

e Manual Operacional para Usuérios Conselho Nacional de Saulde, de agosto de 2021.

Disponivel em: file:///IC:/Users/Usuario/Downloads/1.1%20-
%20Manual%20Pesquisador%20-%20Vers%C3%A30%203.3%20(3).PDF Acesso em 10
jan. 2023.

Maria Lucia C. Carmona
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