ORIENTACOES PARA SUBMISSAO DE
PROJETOS NA PLATAFORMA BRASIL

O presente documento visa a auxiliar os pesquisadores na submissdo de projeto de pesquisa
ao CEP FAMINAS por meio da Plataforma Brasil.

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

humanos no Brasil.



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

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

Ambiente de Producdo Ambiente de Treinamento Ambiente de Homologacdo

Ndo possul selos!

Ambiente de Produgao — Acesso a usuarios padrao;
Ambiente de Treinamento — Plataforma de testes e treinamentos, voltada as capacitagoes;

Ambiente de Homologac¢éao — Plataforma de testes de novas versdes.



Para a realizagao do cadastro de Pessoa Fisica, deve-se ter em maos os documentos indicados
abaixo e seguir as instrugoes:
a) Numero do CPF, o seu nome completo e o numero do seu RG;
b) No item “especializacdo académica”, se a sua area nao estiver na lista fornecida, escolha a
opgao “Outros” e, nesse item, digite 0 nome da sua area.
c) Curriculum Vitae do pesquisador (em formato doc, jpg ou pdf) ou o endereco eletrbnico do
curriculo na Plataforma Lattes;
d) Documento com foto digitalizado (Carteira de Identidade, 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 (no caso de docente pesquisador, de preferéncia que a conta de e-mail
seja institucional);
g) No item “Deseja vincular alguma Instituicdo de Pesquisa?” digite sim (X) e insira a sua

Instituicdo. Se o pesquisador for funcionario, docente ou aluno da FAMINAS, deve procurar por

“FAMINAS OU LAEL VARELLA EDUCAGCAO E CULTURA CNPJ 03.466.62/0001-23", informar o

perfil “Pesquisador” e se vincular.

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

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

Cadastro de Instituicao

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

a) INSTITUIGAO PROPONENTE: instituicdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e
em nome da qual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas agbes 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) INSTITUIGAO COPARTICIPANTE: ¢é aquela na qual havera o desenvolvimento de alguma
etapa da pesquisa. Esta &, portanto, uma Instituigdo que participara do projeto, tal qual a proponente,
apesar de nao o ter proposto. O Pesquisador Responsavel por esta Instituicido sera sempre o mesmo da

Instituicdo Proponente.



COMO CADASTRAR UMA NOVA PESQUISA

Para cadastrar uma nova pesquisa, o 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 botdo “Cadastrar Nova Submissao”, para iniciar o cadastro de uma nova
pesquisa.
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Todos os campos com um asterisco vermelho (*) sdo de preenchimento obrigatério.



TELA 1 INFORMACOES PRELIMINARES - Somente o pesquisador responsavel pela pesquisa
podera iniciar o cadastro de nova submisséo na Plataforma Brasil. Entretanto, no campo “Assistentes”,

o 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 ndao pode excluir a pesquisa do sistema e também nao podera iniciar novo cadastro de

pesquisa, a menos que ele préprio seja o pesquisador responsavel.
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e Responsavel principal: o nome do préprio pesquisador.

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

o Equipe de pesquisa: Se o projeto tiver mais de um membro, colocar o CPF e o nome de cada
um (lembrando que todos devem ter cadastro na Plataforma Brasil).



TELA 2 AREA DE ESTUDO - Certos campos ser&o habilitados para preenchimento de acordo com a
“Grande Area do Conhecimento” e “Propésito Principal do Estudo”.
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e 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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Propésito principal do estudo: Caso opte pelo item “Outros”, escreva a sigla: PIC, PIBIC,
PROBIC ou projeto de pesquisa docente, etc.

Titulo publico da pesquisa: Repetir o titulo da pesquisa.

Acrénimo do publico: E a sigla pela qual uma Instituicio é conhecida. S6 ha necessidade de
colocar um acrénimo, no caso de essa palavra representar a populagao 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.

Contato cientifico: Repetir o nome do pesquisador, conforme for o caso.



TELA 3 DESENHO DE ESTUDO/ APOIO FINANCEIRO — Os campos “Descritores Gerais para
as Condi¢coes de Saude” e “Descritores Especificos para as Condi¢gées 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 opgado “Intervencdo/Experimental” seja selecionada no
campo *Desenho do Estudo:
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e Desenho: O conceito de desenho de estudo envolve a identificagdo do tipo de abordagem
metodolégica que se utiliza para responder a uma determinada questao, implicando, assim, a
definicdo de certas caracteristicas basicas do estudo, como a populagdo e a amostra a serem
estudadas, a unidade de analise, a existéncia ou nao de intervengao direta sobre a exposigao, a
existéncia e tipo de segmento dos individuos, entre outras. Os tipos de pesquisa sao:
experimental, observacional, intervencdo, descritiva, exploratéria, documental, histérica, etc.
(OBRIGATORIO)

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

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

OBSERVAGAO IMPORTANTE: Caso o usuario/pesquisador informe o financiamento das
agéncias de fomento acima, devera colher a assinatura do responsavel do referido érgao,
no documento denominado FOLHA DE ROSTO, que sera disponibilizado automaticamente
por este sistema na etapa de nimero 5 “Outras Informagdes”, no botdo, ou apresentar um
documento em papel timbrado assinado pelo responsavel do referido 6rgao pelo qual assume o

financiamento e discrimina o valor a ser financiado.



TELA 4 DETALHAMENTO DO ESTUDO - Diversos campos informativos possuem limite de 4.000
caracteres (indicado nos campos cabiveis). Cabe lembrar que todos os caracteres que excederem os
4.0 caracteres suportados pelo sistema, serdo descartados nos atos de “Avancar”, “Voltar” e “Salvar/
Sair”. (Se o pesquisador tiver interesse na Tela 5, ha opgao “Upload de Documentos” e podera incluir o

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

e 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
anélise dos dados) e os resultados esperados. (OBRIGATORIO)

e Hipotese do estudo: E sindnimo de suposicdo. Neste sentido, Hipdtese é uma afirmacéo
categorica (uma suposicao), que tente responder ao problema levantado no tema escolhido para
pesquisa. E uma pré-solucdo para o Problema levantado. O trabalho de pesquisa, ento, ira
confirmar ou negar a Hipétese (ou suposicdo) levantada. (OBRIGATORIO)

e Objetivo primario: inserir o objetivo geral do estudo. (OBRIGATORIO)



Objetivos secundarios: inserir os objetivos especificos. (OBRIGATORIO)

Metodologia proposta: Insira aqui uma detalhada descrigdo da metodologia com a qual se

pretende trabalhar, incluindo condigbes 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)
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Critério de inclusao: Informando os Critérios de Inclusdo de participantes da Pesquisa. Depois

explicar de onde virdo e como serdao compostos os grupos de participantes que tomarao parte na

pesquisa. Aponte quais critérios utilizara para incluir participantes e/ou documentos (cadastros,
prontuarios, banco de dados etc.); (OBRIGATORIO)

Critério de exclusao: Informando os Critérios de Exclusdo de Participantes da Pesquisa.

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

atendem aos propositos da pesquisa. Aponte quais critérios utilizara para excluir participantes



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)
Risco: Apresente aqui uma analise dos riscos a que os participantes da amostra estardo
submetidos diante do desenvolvimento da pesquisa aqui proposta. Had que se ponderar que
qualquer abordagem, mesmo que para uma simples entrevista, implica um risco minimo, em
especial com populagdes com algum grau de vulnerabilidade. Comprometer a saude ou o
emprego de alguém sdo riscos ponderaveis, tanto quanto os desconfortos advindos de
lembrangas desagradaveis ou qualquer alteragdo 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 saude, conforto psicoldgico,
compreensao de realidades etc. (OBRIGATORIO)

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

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

Desfecho secundario: 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 nimero de participantes da pesquisa.

Pais de origem do estudo: Se a pesquisa tiver como origem Maringa, inserir sim e, a seguir, o
pais: Brasil. (OBRIGATORIO)



TELA 5 OUTRAS INFORMACOES — O Pesquisador devera, obrigatoriamente, anexar ao sistema os
seguintes documentos listados abaixo:
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¢ Informe o numero de individuos: Indicar o niumero de participantes da pesquisa.

e Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa no Centro: Indicar se 0 nimero de
participantes sera divido.

e O Estudo e Multicéntrico no Brasil: Informar se a pesquisa esta sendo realizada
simultaneamente em Instituigées 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 contrario, selecione “Nao”. Observagcdo: campo de preenchimento
obrigatorio.

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

Orgcamento Financeiro: Adicionar Orgcamento de Execugdo da Pesquisa, informando valores
como, por exemplo: previsdo de custo de execucgao, transcricdo de audio, material, despesas de
deslocamento, etc. Enfim, todos os custos para execugéo da pesquisa. Observacao: campo de
preenchimento obrigatério.

Dutras Informagdes, jislificativas ou consideracbesa critério to Pesquisador

* Bibliografia:
HOMOLOGAZAC 17/08 Ao clicar em

<Proxima>, o sistema abrird a tela para inclusao dos arquivos do projeto.

amterine | SabariSeir | soeeDe Froxma |




Arquives do Frojeto
ANERAR FOLUA DEROSTO:
« Daega q; Favid Imptimircs Folhe de Resto. prasnzheda « Dasgn 2 Apusiesssinaiiie ds Pl ds Reslo
&355M3:8 Lp031530, BEQUIN FATE D NEEIN Imprmimir Folha de Rosto | face m 68 Sigielzscio £ anexs-aagqu Adtesst Fedhie de Bostd
Extereiss des graives DOE HOCC AT EE TH7 - 20 ME de @amanho mixling
Tipo d2 Documenin Home: Periil Tamanho Agii
THCLER ARGHIVIO S:
* Tipo ds Documenio: " Dezofher Outros:
Cronagrama >
Anemr | Sxi=nafiss dos anquvos BME DOC DOLX, &F. RS, JFES, 000, O0F 005, QUT, FF, Pt P, BRTAL THT. ALS, XLSX - 2 ME de tamantio mgnmn
Tiptt & Documetite Hote Pl Tamatie Dara ahie Ml et el Arsriten
Cliqgue em S
Fethar L. . . . Proxima
<Préxima> para seguir para Etapa 6 — Finalizar.

Folha de Rosto da Plataforma digitalizada: gerada pelo sistema com os campos de
identificacdo devidamente preenchidos, datados e assinados (lembrando que a ‘“Instituicao
Proponente” sempre serda a FAMINAS — LAEL VARELLA EDUCACAO E CULTURA LTDA,
quando o pesquisador for docente pesquisador ou aluno(a).

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 Instituigdo Proponente, neste caso Coordenagao

de Pesquisa, antes de ser feito o upload do arquivo.



INCLUIR ARQUIVOS: (OBRIGATORIO)

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

K/
0.0

CARTA DE AUTORIZACAO (DIGITALIZADA): do(s) local(is) ou setor(es) onde ser&o
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 declaragcédo, devidamente assinada por este, se comprometendo

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

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

JUSTIFICATIVA PARA DISPENSA DE TCLE ou TA (DIGITALIZADO), na qual o
pesquisador justifica o motivo pelo qual esta solicitando a dispensa da utilizagdo 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 Resolugédo

n° 466/12, Norma Operacional n°® 001/13 e/ou Resolu¢ao n° 510/16, conter:

. Titulo do projeto (evitar mengéao a Instituicdo, caso pretenda generalizar resultados);

2. Nome do Pesquisador responsavel e demais pesquisadores, bem como vinculos com a
Instituicao;

3. Nome da Instituigdo onde sera realizada a pesquisa,;

4. Resumo;

5. Justificativa;

6. Introdugao;

7. Objetivos Gerais e Especificos;

8. Método;

9. Descrigdo e Caracterizagdo dos Participantes da Pesquisa, mencionando Critérios de
Inclusédo e Excluséo de Participantes;

10. Analise Critica de Riscos e Beneficios;

11. Retorno dos Beneficios para a Populagédo Estudada;

12. Critérios para Suspender ou Encerrar a Pesquisa;

13. Orgamento financeiro detalhado e remuneragéo 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, QUE DEVERA SER REDIGIDO EM FORMA DE
CONVITE E CONTER, conforme Resolug¢do n°® 466/12, Norma Operacional n° 001/13

e/ou Resolugdao n° 510/16: linguagem acessivel; objetivos, justificativa e procedimentos

que serdo utilizados; beneficios previstos; potenciais riscos ou incOmodos



que possam causar aos participantes; informacdo de que a participagdo € voluntaria,
podendo haver recusa na participagdo ou mesmo a retirada do consentimento em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizagdo ou prejuizo para o sujeito; garantia de esclarecimentos
pelo pesquisador, antes e durante o desenvolvimento da pesquisa; garantia de sigilo e
privacidade; e a informagdo de que o projeto foi analisado pelo Comité de Etica em

Pesquisa com Seres Humanos da FAMINAS, telefone de contato (32) 3729-7518, e-mail:
comite.etica@faminas.edu.br, endereco  Av. Cristiano Ferreira Varella, 655

BairroUniversitario CEP 36.888-233- Muriaé-MG, horario 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 informacao de que o sujeito recebera uma coépia do referido documento, na integra, com

as devidas assinaturas.

.0

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

Apos 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 esta o arquivo
correspondente para anexa-lo. Apds selecionar o arquivo, 0 pesquisador devera clicar em “Adicionar” e
aguardar o carregamento do arquivo escolhido no banco de dados da Plataforma Brasil. Para anexar
documentos nao listados no campo “Tipo de Documento”, o pesquisador deve escolher a opgéao
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: ProjetoPesquisa2022
TCLE_versao2022



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
informagdes 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 ndo podera mais ser editado pelo pesquisador, a menos que, apos

analise do CEP, sejam solicitadas alteragdes (Pendéncia ou Nao Aprovado).

Caso persistam duividas sobre o uso da Plataforma Brasil, estas deverao 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.mre@faminas.edu.br, ou pesquisa.mre@faminas.edu.br ou pesquisa.bh@faminas.edu.br
ou por telefone (32) 3729-7518

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/ env iada para a Coordenacio de Pesquisa, Diregédo de Ensino
ou Coordenagao Académica, para recolher a assinatura, com 10 (dez) dias uteis antes do prazo

final para insercao na Plataforma Brasil.

TIPOS DE PARECERES LIBERADOS PELO CEP:

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

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

Brasil, para atendé-la;

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

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

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

apontadas ou para recorrer;

e) SUSPENSO: quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser interrompida por motivo de

seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

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

é considerado encerrado;
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