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CADASTRO DE USUARIO

Como iniciar o cadastro de novo usuario?

e Acessar a URL — http://plataformabrasil.saude.gov.br;

e Acessar o link <Cadastre-se> no canto direito, abaixo do botdo de <LOGIN>.
o Adiantamos que sera obrigatério ao cadastro anexar: curriculo, documento digitalizado

e foto de identificacdo.

Clique aqui
para iniciar
o cadastro.

ORI CEEEEEN (-

Esqueceuasenha?  Cadastre-se

Informagoes ao
Participante da

Plataforma
Brasil

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Efica

4

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares | Aprovados

plv] ®

Este sistema foi desenvolvide para rnet Explorer {versdo 7 ou superior),
ou Mezill i0 9 ou superior)

No momento do cadastro, fique atento aos selos localizados no canto direito da pdagina, logo abaixo do
botdo: “Cadastre-se”. A Plataforma Brasil é composta por trés url’s de acesso que se dividem em:

Ambiente de Producao Ambiente de Treinamento Ambiente de Homologacao

N3o possui selos!

Ambiente de Producdo — Acesso a usuarios padrao;
Ambiente de Treinamento — Plataforma de testes e treinamentos, voltado as capacitacdes;
Ambiente de Homologacdo — Plataforma de testes de novas versoes;
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http://plataformabrasil.saude.gov.br/
http://www.saude.gov.br/plataformabrasil;
http://189.28.128.37/plataformabrasil-treina/login.jsf;jsessionid=6816255E2B363E5436EF63E6EB5824DC.server-plataformabrasil-treina-srvjhdf13
http://189.28.128.37/plataformabrasil/login.jsf;jsessionid=87EF8F065553AF549332AC7B0E736942.server-plataformabrasil-srvjhdf06

Etapa 1 - Recomendacgdes Iniciais

Processo de cadastro de usuario na Plataforma Brasil

Paraj;iciar Atente-se
basta clicagm 'ﬁ::nansuenda-;ﬁes
ST hehe=t Iniciais

deusodo
sistema

Registl(’jo de

lados
e vinculo com

instituicao

*Ao final do cadastro, o usuario recebera sua senha de acesso
no e—mail que foi inserido no cadastro.

Ressaltamos que o preenchimento de todos os campos de cadastro (obrigatérios ou nao) sio de extrema
importancia para a sintese de informagoes relacionadas ao sistema.

central de suporte

Sua localizagéo
no sistema

Vocé esté em: Piblico > Cadastro na Plataforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
Prezado Pesquisador,
Fara ter acesso &s funcionalidades da Plataforma Brasil & necesséric possuir um legin (e-mail) & senha de acesso ao sistema,

Para efetuar o cadastro & necessdrio ter uma copia digi de um d dei com foto para ser submetido ao sistema (recomenda-se o formato 'UPG' ou
PDF com resolucéo de 1000 DPI 2000FI). As imagens digitalizedss deverdo ser anexadas quando da realizecio do cadastro. O néo envio do documento proveca & ndo
efetivacin do cadastro. Tembém serd necessario o envio do seu cuniculo vitae em formato doc docy, odt & pdf - 2mb maximo.

Neta

A Platsforma Brasil teve sus implantagéo iniciada em setembro de 2011,

Caso 80 realizar o s2u cadasto, sua instituicio ndo esteja disponivel na relacdo cadastrada no sistema, entre em contato com o CEF de sua unidade para obter maiores

infarmspéss Para concluir o cadsstro selecione 2 npgé:} “ndo” na pergunts “Deseja-se vincular a alguma Instituig3o de pesquisa?” Fa_ga a Ieltu ra
Obvrigada, daS |nf0rmag6es
Equipe Plstsforma Brasil nO pl’é-Cad aStrO

e Osee ) .. ( cclaea

para prosseguir.

Este sistema foi desenvalvido para os navegadores Internet Explorer (vers3o 7 ou superior),

ou Mazilla Firefox vers3o 9 ou superior.

‘ Unidade Técnica Plataforma Brasil



Etapa 2 — Cadastrar Dados e Dados Complementares

Saude
Mhistério da Sailde

Caso seja selecionada opcao
<Estrangeira>, o campo CPF —

o [—

Campos com

(*) sdo de continuara obrigatorio, o
preenChimentO Vocé estd em: Piblico = Cadastro na Plataforma Brasil pequ|Sador podera preencher
. L . com o n° do Passaporte ou outro
obrigatorio
BT documento pessoal.
- Hacionalidade:
Selecore |4
- CPF: - Descrigdo do Documento: @
* Maior Titulo Académico: Em CaSO de naCiona“dade
AS Informagaes - Especializagio Académica: * Qutros: estrageil’a, eSpeciﬁcar qual
de CPF estéo foi o documento inserido.

Curriculo Lattes:

integradas com a Ex.: Passaporte

base de dados

es.cnpg.br/5900345285779424

da RECEITA
FEDERAL.

Avangar

Iltem ndo obrigatdrio, mas de grande importancia e
exigéncia de alguns CEPs. Para cadastro ou demais duvidas
sobre esse item, acessem o site: http://lattes.cnpg.br/

.

Sobre Titulo Académico e Escolaridade:

- Maior Titulo Académico: Para os casos de usudrios com grau de escolaridade - “Superior Incompleto”,

estes, no momento da submissdo dos projetos de pesquisa, ndo estdo aptos a serem Pesquisadores
Responsaveis na Plataforma. Dessa forma, instruimos que os projetos sejam submetidos via
Orientador/Professor, o qual ficarda como Pesquisador Responsavel, incluindo o aluno como Assistente de
Pesquisa. Alunos de Pds-graduacdo, Lato Senso, Graduandos, Mestrando e Doutorandos podem optar por
serem OU ndo Pesquisadores Responsdveis. Maiores informacdes nas etapas de Submissao de Projetos.

° Unidade Técnica Plataforma Brasil


https://www.receita.fazenda.gov.br/Aplicacoes/SSL/ATCTA/CPF/ConsultaPublica.asp
https://www.receita.fazenda.gov.br/Aplicacoes/SSL/ATCTA/CPF/ConsultaPublica.asp
http://lattes.cnpq.br/

Nome Social é aquele pelo qual travestis e transexuais se\
identificam e sdo identificadas pela sociedade. Fonte:
PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO DE 2010, Ministério do

Etapa 3 - Identificagcdao i A - b
Planejamento, Orcamento e Gestéo, Art. 1 Paragrafo Unico.

ook =std em: Plblico » Cadastro na Plataforma Brasil
Obs.: Para casos que nao se aplicam a Portaria 233, de 18 de
maio de 2010, favor MANTER O NOME COMPLETO, pois é

IDENTIFICAGRO A L. L. .
pelo <Nome Social> gue o0 usuério é identificado no
* Documento: * Descrigdo do Documento: () S|stema /
= Home: = Nome Social: '@
Conforme estatuto da
. ] Igualdade Racial, todos os
* Sexo: - 3 i - - . . .
Cutro Documento: Orgao Emissor: regIStI’OS admInIStl‘atIVOS,
) = cadastros, formuléarios e
* Data de Nascimento: - RagaiCor: D ba'ses do Governo Federal
— devem conter o que5|to cor
‘\OU raca. /
ENDERECD Selecione “Sim”

ou “N&o” para

- E residente no Brasil?

Sim ) N validar os Ap6s informar o CEP, clique em
campos abaixo: <Buscar CEP>. O sistema preenche
CEF automaticamente 0S campos:
[Cewmcer | Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.
* Enderego: Complemento: Bairro:
* Pais: = UF: * Municipio: * Telefone:
= E-mail: * Confirme o E-mail: Home Page:

—

FINCLUIR ANEXO:
) ) O e-mail informado devera ser valido e sera
Tipo de Documento: Detalhe Outros: - . ~
=] utilizado em qualquer interacdo entre o
sistema e o respectivo usuario, incluindo a

Selecione a opgéo

— senha gerada ao final deste cadastro.
Tipo de Documento Mome
Voltar ..o. Avangar

Quais os documentos obrigatorios para realizar o cadastro?

Selecione o Tipo de
e Documento e clique
* Tipa de Documento - Deta em <Anexar>

Fofo de lentficacin  [v]

Para cadastro qle NoOvo usuario
é OBRIGATORIO anexar:

Amgxar  Exitenioes dos Mguved: BUP. QIF, JPQ. JFEQ. FOF, FHO - 20 UB de tamanhs mieimd

- Curriculo (Comum - Vitae);
- Documento digitalizado;

Tips de Documssbs Nesse

Fues y fa - Foto de identificacéo.
Dooumenio dgiaizado ‘E]'onm:r.:- gl Manusl Cadasiro e Usuing \
Foso de Ideeaticacho | Lt g Mgrupl Caiistg o Uudrs HE1Z KR ]

vomar | (11:1] wangar |
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Em certas funcionalidades do sistema, como no caso do envio de notificagdes, o botdo pode continuar na
cor branca sinalizando que n3o se pode anexar um determinado tipo de documento. Por exemplo:

e .
_;f &% Plataforma Brasil X &

&« [N http://plataformabrasil.saude.gov.br/visac/administrador/painelDeControle/visualizarPainelDeControle,jsf &

-

NOTIFICAGAO -

Titulo da Pesquisa:
|F’ROJETO (Preenchimento - Passo 1); [E-Idenliﬂcador:??18692{
Pesquisader Principal:

|Cnrina Corazza |

* Tipo de Notificagdo:

Comunicacéo de Inicio do Projeto v
Detalhe [}
Tipo de Notificagdo Nome
Comunicagde ds Inicio do Projeto Imt:omunicacao de Inicio do Projeto 14/08/2017 14:53.07 pdf

No caso acima o sistema anexa um documento automaticamente no envio da Notificagdo de Comunicagdo
de Inicio de Projeto e nao permite anexar outros documentos.

Se vocé realizou os procedimentos os procedimentos de atualizagdo e ativagao do Flash Player, mas o
botdo Anexar continua desativado, verifique se o mesmo acontece no Mozilla Firefox. Se este ultimo
navegador também apresenta o botdo Anexar desativado contate o suporte on-line da Plataforma Brasil
por telefone no nimero 136, pelo chat da Plataforma Brasil ou pelo e-mail plataformabrasil@saude.gov.br.

Etapa 4 — Vinculo com Instituicao

Para se vincular a uma instituicdo, marque a opgao “Sim” e efetue a busca clicando no botdo destacado.

ADICIONAR IINSTIITUK!‘.ECI

* Deseja vincular alguma Instituigio de pesquisa?

®' Sim Nio

ADICIONAR IINSTFTUK;KO

* Nome da Instituigao:

Buscar bnst'rlui;ﬁo'

Orgéo / Unidade:

Acliciona[l

e Unidade Técnica Plataforma Brasil


http://plataformabrasil.mysuite1.com.br/client/chatan.php?param=sochat_chatdep&inf=janela1&sl=pab
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4
, é"

Efetue a busca utilizando apenas um dos parametros: CNPJ ou Nome da Instituicdo.

H1 B L TR I LT ey ALNUSTR ANES Brasil (L ]

Pesquisar Instituigdo b 4

@Caso a Instituic3o ndo seja localizada nesta busca, podera ser solicitado o cadastro da mesma atraves da opgdo “Selicitar Cadastro de Instituigdo™. Essa
solicitagde sera analisada e respondida em até 10 dias (teis. Em caso de dividas consulte o “Guia de Orientagtes Basicas de Cadastro de Instituigdo™

S——

Parametros de Pesquiza

€ CNPJ Nome da Instituigdo

A Solicitar Cadastro de Instituigio|

| 'Buonar Inctituininal

Obs.: Caso tenha duvidas se a instituigdo proponente de seu estudou tem ou ndo cadastro na plataforma, além da
pesquisa acima, recomendamos que utilizem o atendimento online para fazer essa checagem e adiantar seu
processo de submissido, mitigar possiveis pendéncias e duplicagdes no sistema.

Pesquisar Instituigio

Pardmetros de Pesquisa
Nome da Instituigio

CNPJ
Pesquisar

teste

CNPJ Razio Social Nome Fantasia Bgio

50.576.126/0001-87 | InsfituigSo de Teste 2704 Ay

Bioagri Enzaios & Testes d

.- Bioagri Saneantes p
Cosméticos Lida. = L

09.381.094/0001-60
* Deseja vincula

@ Sim 2 N&g

ADICIONAR INS

" Nome da Instituigdo:

uscar Instituigio

Clique em <Buscar Instituicdo> para localizar a
Instituicdo desejada. Caso ndo encontre, favor
consultar Manual de Cadastro de Instituicdo e
efetuar o cadastro. O usuario podera se vincular
a InstituicAo posteriormente pela aba Alterar
meus Dados (vide manual).

/ As ramificacfes caracterizam
{ instituices com Orgaos/Unidades,
por exemplo:

jlas séo verdadeiras.

Este sistema foi desenvofvido parat

ot 1 - UNIVERSIDADE X '

1.1 - Curso de Biomedicina
1.2 - Curso de Biologia

\ 1.3 — Curso de Odontologia /

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Scad
ook metd mm: Piblics > Cadasirs s Flatafzrma Brasil
* Deseja vincular alguma Instituigde de pesquisa?
@ gim O na N . ,
i Org&o/Unidade devera estar marcado
ADICIONAR INSTITUIGAO ao clicar no botdo adicionar. Do
- Nome da InskluigBo: contrario, o vinculo sera feito apenas
na matriz, sem o detalhamento do
Orgao/Unidade.
Orgdo / Unidade: /
* [ Instituigio de Teste 2704
[ 75T INT
Selecione a
Instituic&o e clique
Adicionar

em <Adicionar>

Declars que 35 informagdes anteriormente prestadss séo verdedeiras.

Voltar

Obs.: As institui¢cdes vinculadas no perfil do pesquisador sdo as opgdes que ficardo disponiveis para marca¢ao no
campo de “Instituig6es Proponentes” e, consequentemente, quando marcadas, aparecerao na folha de rosto
gerada ao final da submissao dos projetos, conforme mostrado na parte de Submissao de Projetos.

eeed => Concluir

Depois de confirmada a efetividade do vinculo, marque o campo que declara a veracidade de suas
informagdes cadastrais e conclua seu processo de cadastro.

Vock =sth am: PUblis > Cadartro ra Plataforms Srasi

* Deseja vineular alguma Instituigdo de pesquisa?

ADICIOMAR INST\TUI@.O
Para remover
Busear Instituigio , .
vinculo, clique no
IIX”-

Orgde / Unidade

Selecione este item
para habilitar o botdo

<Concluir> cadastro.

INSTITUIGUES SELECIONADAS ()
CNPJ Razio Social Nome Fantasia Situagio Orgio / Unidade Localizagio Perfil Agdes.
2 Insfituigso de Teste 2704 ST INT BOIAS Pesquisador x
Clique para finalizar
Dedlaro que as informages anteriormente prestadas sdo verdadeirss. '
Voltar ...o Congluir o CadaStrO'
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
Cad DM SUCESSO i
CONCLUIDO!
ai
eja redirecionado Clique agui

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil
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CADASTRO DE INSTITUICAO

Defini¢cao de Instituicio Proponente | Participante | Coparticipante

a)

b)

c)

Segundo a CARTA N2 0212/CONEP/CNS, de 21 de outubro de 2010:

Instituicao Proponente: instituicdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e em nome da
qual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas a¢ées do pesquisador. Em projetos

multicéntricos e unicéntricos, esta instituicdo serd o Centro Coordenador do estudo.

Instituicao Participante: caracteriza 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.

Instituicao Coparticipante: compreende-se aquela na qual havera o desenvolvimento de alguma
etapa da pesquisa. Esta é, portanto, uma instituicao que participara do projeto, tal qual a proponente,
apesar de ndo o ter proposto, o Pesquisador Responsavel por este estudo serd sempre o mesmo da

Instituicao Proponente.

e Ja na Versdo 3.2 da Plataforma, estd homologado o novo fluxo de coparticipante. Esta versao
contempla atribuicGes similares a das InstituicGes Participantes, desde o processo de
submissdo de projetos por parte do Pesquisador Responsavel, até a emissdo de pendéncias e

demais pareceres. Acesse -> Manual Versao 3.2 da Plataforma Brasil.

Defini¢cao de Projetos Multicéntricos X Unicéntricos

a)

Projetos Multicéntricos (com coparticipantes): projeto de pesquisa a ser conduzido de acordo com
protocolo Unico em varios centros de pesquisa e, portanto, deverd ser submetido pelo pesquisador
responsavel especifico de cada um destes centros. As submissGes deverdo seguir os mesmos

procedimentos de qualquer outro projeto (metodologia, desenho, consolidacdo dos dados e etc.).

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Instituicdo Proponente

Pesq. Responsavel 1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Instituicao
Participante 1

Pesq. Responsavel P1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Instituicao
Participante 2

Pesq. Responsavel P2

Procedimento
A

I_ Procedimento

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Instituicao
Coparticipante 1

Pesq. Responsavel 1

A

b) Projetos Unicéntricos (com coparticipantes): o protocolo de pesquisa no qual a coparticipante
executara apenas parte dos procedimentos da proponente, onde serdo recrutados participantes de

pesquisa (ou seus dados), mas ndo serdo executados os mesmos procedimentos da proponente.

Instituicao
Coparticipante 2

Instituicao

Instituicao Proponente Coparticipante 1

Pesq. Responsavel 1

Pesq. Responsavel 1

Pesq. Responsavel 1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
A

Procedimento
C

Procedimento
D

Quando devo solicitar o cadastro de instituicao?

Quando a Instituicdo desejada ndo estiver cadastrada no sistema, para confirmar se existe ou ndo o

cadastro, tente localiza-la conforme orientagdes a seguir:

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Scasd

Como localizar uma Instituicao na Plataforma Brasil?

1) Na aba Alterar Meus Dados:
Para buscar Instituicbes no sistema,\
procure colocar palavras-chave para
ADICIONAR INSTITUIGAQ gue o sistema apresente todas as
opcdes disponiveis.

- Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

@ sim © nao

Exemplo: Universidade de Brasilia

ADICIONAR IN STITU ICﬁ.O

. .
- Nome da Instituigéo: Busca no sistema: Brasilia
Busecar Instituipid
Oragdo | Unidade:
INSTITUIGOES SELECIONADAS ()
CHPJ Razdc Soccial Nome Fantasia Situagdo Orgo | Unidade Lecalizagdo Agibes
00.028.174/0001-43 Institute de Ciéncias Humanas/UNB Ativa DISTRITC FEDERAL X

Lista de Instituicbes
javinculadas ao
pesquisador.

2) No menu <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

Cadasiros
— Sokcia Calastro of Insimih)

Solicriacao de Alleragin de Pesguissdor Bespondve|

Na aba Pesquisador, selecione o menu Cadastros, em
seguida a opcao <Solicitar Cadastro de Instituicdo>.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Surgira a tela:

) mm principa
@fon [

BT Pesquisador (IS Filtros de Busca <Situacdo> deve ser
s utilizado para verificar o andamento das
WVocé estd em: Pesquisador > Cadastros » Solicitar Cadastro de Instituicdo > Consultar SO"C|ta96eS env'adas-

CONSULTAR SOLICITACAQ DE CADASTRO DE INSTITUICAQ

Tipo de Solicitagdo: Data Inicial: Data Final: Situagao:

Todas -] Selecione E|

Minhas Solicitacdes

Todas Nome da Instituigao:
Adicionar Nova Solicitagio

/ Ao selecionar a opgéo

“Minhas Solicitacbes” o
sistema buscara apenas
InstituicBes ja cadastradas

A busca das instituicbes no sistema pode ser\

pelo usuério que ainda feita utilizando CPNJ ou pelo nome da
estdo aguardando instituicdo, mas é importante ressaltar que
aprovagao por parte dos palavras-chave podem acelerar sua busca
administradores da consideravelmente.
Plataforma.

Os cadastros de instituic&o Exemplo: Universidade de Brasilia - UNB

tém ° Pra;o de cinco (5) Busca no sistema: UNB
dias uteis para serem
validados. \ /
Para uma busca mais
ampla, selecione a opg¢éao

Fadastros > Solicitar Cadastre de Instituigio > Consultar Slicitagdo de Cadastra de Instituicio

“Todas”.
K %E CADASTRO DE INSTITUICAD

Tipo de Solicitagéo: Data Inicial: Data Final: Situagéo:

Todas [~] Selecione |~

CNPJ: Nome da Instituigao:
Brasilia

Buscar

LISTA DE SOLICITAGAO DE CADASTRO DE INSTITUIGAG

Data Solicitagio * cHPJ * Razdo Social ™ Situagio Agbes
05/07/2012 06.099.229/0001-01 | Universidade Paulista - Campus Brasilia e pel
Aprovado
21i082013 Universidade Paulista - Campus Brasiia Aprovade £
120072012 00.038.174/0001-43 | UNIVERSIDADE DE BRASILIA/CEILANDIA Hido B
Aprovado
27112012 universidade de brasiia Hido p
Aprovado
0411012013 Universidade de Brasiia Hido p
Aprovado
oaro ) Ndo
0110372013 Universidade Catélica de Brasiia A B
Aprovado
i Programa de Pos Graduagio em .
paiotizons Mestrado - Universidade de Br Aprovado =
04m014 Instiluto Federal de Educacd ) Ndo
pafnazts de Brasiia Brasiia Aprovade £
Ut A
2300772012 10,791 8311000182 | MTTUTO FEDERAL D Aprovade £
Ndo
Aprovade £

O filtro <Situag&o> faz referéncia ao cadastro da Instituicao
no sistema: Aprovado, Nao Aprovado ou Pendente. O icone
Lupa mostra o motivo sobre a ndo aprovacgéo da Instituic&o.
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Como solicitar o cadastro de uma Nova Instituicao?

Na tela inicial da Aba Pesquisador, clique em <Cadastros>, em seguida, <Solicitar Cadastro de Instituicdo>:

[ paico  MEETECR  CEP ] Mar Meus Doos TESTE MANUA 18- Feusa | 13

Cadasiros
@ ok s Cadastrn e bres it
Solicitacio te Aleragio de Pesquisadar Responsdvel

Surgira a tela:

@ principal n central de suporte n sair

T . Y
Pesquisador m Alterar Meus Dados TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0

Cadastros

Vock estd em: Pesquisador = Cadastros * Solicitar Cadastro de Instituicdo > Consultar Solicitagio de Cadastro de Instituicio

CONSULTAR SOLICITAGAO DE CADASTRO DE INSTITUIGAQ

Tipo de Solicitagéo: Data Inicial: Data Final: Situagao:
Minhas Solicitagtes E

Selecione

CHNPJ: Nome da Instituigao:

Buscar

@ Adicionar Hova Solicitagio__|

Este sistema foi dese

Clique aqui para adicionar
nova solicitacdo de cadastro
de Instituicao

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



Scasd

Ap0s clicar em <Adicionar Nova Solicitacdo>, preencha os dados:

ook mstd =m: Pesguisador > Cadastros > Solicitar Cadastro d= Instituicio

* Macicnalidade:

rasileira %/ EE['E';E'E

* Essa Instituigdo € vinculada a outra Instituigac?

® sm © Nz
* CNEJ: * Instituigdo Vinculada:

Buscar Instituiﬁ"
* Essa Instituicdo € vinculada a outra Instituicdo? \

<Sim>, quando estiver cadastrando: departamentos/unidades
de Universidades; 6rgdos, setores de Empresas ou Institutos,
etc. Em seguida, informe a <Instituicdo Vinculada>, ou seja, qual

é a Universidade/Empresa/ Instituto a que 0
departamento/unidade/6rgdo pertence.

<N&o>, quando estiver cadastrando: Universidades, Empresas,
Qstitutos, Mantenedoras, etc. Y,

~

Ao inserir o CNPJ, o sistema busca
automaticamente o registro da Instituicdo na
O CNPJ s6 seréa obrigatério se a Receita Federal e, se localizada, preenche os

Instituicio NAO for vinculada a seguintes dados: Nome da Instituicdo, Nome

nenhuma outra Instituic&o. Fantasia e Endereco.

J

o de Instituigdo: * Classificagdo da Instituigo:
Buscarln‘formapﬁegl ) pibics 0 Frivads

* Home da Instituigéo: Nome Fantasia: Instituicde de Ensino
Hospital
Empresa

Selecione

Prestador de Servico
Agéncia Financiadora
Fundacdo

* Data de Criagdo: Outros

Namere do Comité de Etica: Comité de Etica:
Buscar Comité de Eti

Recomendamos preenchimento deste
campo somente nos casos em que 0

solicitante fizer parte (Secretarias e/ou
Coordenadores) do Comité de Etica.

- J

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil



KR

Scasd
ENDEREGD
= CEF:
Buscar CEP . ~
Preencha todas as informacdes
- UE- « Municipin: em conformidade com o
Selecione [~ ] |Selecione [=] cadastro da Receita Federal.
g
= Enderego: Complemento: = Bairro:
E-mail: Home Page: * Telefone:
Voltar

Clique em Salvar para
finalizar a solicitacao.

Como é feita a avaliagcao do cadastro das Instituicoes?

As Instituicdes cadastradas com CNPJ serdo avaliadas com base no registro da Receita Federal:

http://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpj/cnpjreva/cnpjreva solicitacao.asp.

O Cadastro NAO SERA APROVADO SE:

. Os dados informados estiverem em desacordo com o registro na Receita Federal;

. Instituicdo estiver com Situagdo Cadastral INATIVA OU BAIXADA, na Receita Federal;

. Instituicdo ja estiver cadastrada no sistema;
= Nome da Instituicdo estiver escrito incorretamente.
. O Comité de Etica informado estiver incorreto (Exemplo: Institui¢io de S3o Paulo vinculada

a um CEP do RJ).

O prazo estimado de avaliacdo é de até 05 dias Uteis. Para verificar o andamento da solicitacao siga

as instrugdes da utilizagdo dos Filtros de Busca <Situagao>, verifique as etapas do Cadastro de Instituicao.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil


http://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpj/cnpjreva/cnpjreva_solicitacao.asp

ALTERAR MEUS DADOS

Como acessar a aba Alterar Meus Dados?

Versao atual do
sistema

Esqueceuasenha?  Cadastre-se

Informagoes ao
Participante da
Pesquisa

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil
=

Resolugbes e Normativas | Manuais da [ Histdrico de
Plataforma
Brasil

O sistema
enviara nova
senha para o e-
mail cadastrado.
OBS: Digite a
senha recebida
por e-malil, evite

copiar e colar.
- /

~
0

Tutorial da Versdo 3.0 da

Plataforma Brasil

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Blv| ®

Este sistema foi desenvoivido para et Explorer (versgo 7 ou superior),
ou Mozilla 9 ou superic

As informagdes de CPF estéo
integradas com a base de dados
da RECEITA FEDERAL.

(Clique no link para consultar)

Pesquisador Alterar Meus Dados '

Pablico

Como alterar dados de Identificagao?

Vocé estd em: Alterar Meus Dados > Alterar Cadastre na Plataforma Brasil

Podendo ser alteradas via e-mail,
preenchendo o formulario.

IDENTIFICAGAD I

- CPF: \ /

@ pasculine © Feminine

- Nome: = Home Social \
Zecas Pesquisador Zecas Pesquisador Nome Social é aquele pelo qual travestis e
Outro Documento: Orgéo Emissor: transexuais se identificam e sao identificadas pela
e sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO

= Da e Nascimento: = Hacionalidade: .. 7 . .

0210411098 ALBANESA B DE 2010, Ministério do Planejamento, Orcamento e

Gestéo, Art. 1 Paragrafo Unico.

Obs.: Para casos que ndo se aplicam a Portaria 233,
de 18 de maio de 2010, favor manter o NOME
COMPLETO, pois é pelo <Nome Social> gue o

= usuario é localizado no sistema. /



https://www.receita.fazenda.gov.br/Aplicacoes/SSL/ATCTA/CPF/ConsultaPublica.asp
http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/centralSuporteNova/enviarEmail/enviarEmail.jsf

Clique nas setas para expandir o rol
de opc¢des quanto ao Titulo e

Como alterar dados complementares?
Especializagbes.

DADOS COMPLEMENTARES

* Maior Titulo Académico:

MESTRADO E
-mm://Caso ndo localize sua

* Especializagdo Académica: o -
BIOLOGIA CELULAR E/QU MOLECULAR |z| | | eSpeClaIlzagaO academlca,
utilize o campo “Outros”.

Curriculo Lattes:

hitp:/lattes.cnpg.br5900345265779424

ex: hitpo//lattes. cnpg. br/82003452857 79424 \
ltem ndo obrigatdrio, mas de

grande importancia e exigéncia
de alguns CEPs. Para cadastro
ou demais duvidas sobre esse
item, acessem o site:
http://lattes.cnpq.br/ /

Como alterar enderego e e-mail?

ENDEREGO

- E residente no Brasil?

@ 5im O ngo
* CEP:
70.133-855 BusnaCEd
* Enderego: Complemento: Bairra:
MINISTERIO DA SAUDE
- Pais: = UF: = Municipio: * Telefone:
DF [+] [BRASILIA [+] [(81)2331-8598
Home Page:

- E-mail: - Confirme o E-mail:

zecas.pesquisador@saude.gov.br

zecas.pesquisador@saude.gov.br

Insira 0 novo e-mail e clique em “Salvar” (ao final
da pégina, para concluir a alteracéo).
Obs.: O e-mail informado funciona como LOGIN
no sistema.
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Como vincular-se a uma Institui¢ao?

ADICIONAR INSﬂTUIC.ﬁO

* Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa?

® sim © Nao

vincular

ADICIONAR INSTITU ICﬁO

Clique aqui para pesquisar a
InstituicBo que deseja se

* Nome da Instituigdo:

Buscar | nstituig.ic4

Orgdo / Unidade:

IMSTITUIGOES SELECIONADAS (L)

CHMPJ Razdo Social Mome Fantasia Situagao Orgdo / Unidade
Zecas Instituigdo Coparticipante Ativa
78.613.841/0001- ASSOCIACAD EVANGELICA HOSPITAL EVANGELICO Ativa
81 BEMEFICENTE DE LONDRINA DE LONDRINA -
Zecas Instituicio Coordensdora Ativa
Frograma de Fos-Graduacdco em Departaments de Servigo FACULDADE DE
Paolitica Social Secial- UnB SAUDE-FS

Localizagao Perfil Agdes
Pesguisador X
PARANA Pesquisador x
Pesguisador o
DISTRITO s ssistent x®
FEDERAL Assistente

As Instituicbes que estiverem nesta lista serdo visualizadas no campo Instituicao
Proponente: instituicdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e em
nome da qual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas acées do

pesquisador. Em projetos multicéntricos e unicéntricos, esta instituicdo sera o Centro
Coordenador do estudn. Na etana 1 da sithmissin do nroieto de nesatlisa.

ERDLREG T
oo e ] e
Sedn wre ik 15 dam ciea. Do o k * .
& o
P od 36 Pkiorid
Bome da ina oo
[=" T
FEPECS
P i dn g P —
rEr
Terdar S acdani de bl b
AL WARR i

ALRCHEEAN N ERTCAD

Duvcar abasgio

/ Ap0s clicar em “Buscar Instituicdo” surgira esta tela. Os
parametros devem ser ou um ou outro, nunca busque pelo CNPJ
e pelo Nome da Instituicdo. Caso ndo encontre a Instituicao
desejada, clique em “Solicitar cadastro de Instituicdo”
(InstrucBes na parte de Cadastro de Instituicdo).

.

J
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ADICIONAR IN STITUI(!‘.SO

* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?
® Sim Mo

ADICIONAR INSTITUIGAQ

FUNDA(;?\O DE ENSINO PESQUISA

Buscar Institui;a"iul

Srgéo | Unidade:
v [ DISTRITO FEDERAL SEGRETARIA DE SAUDE

INSTITUIGOES SELECIONADAS ()

CNPJ Razido Social

FUNDACAD UNIVERSIDADE DE
BRASILIA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO GEARA

ADICIONAR INSTITUKAC

* Deseja vincular alguma Instituigho de pesquisa?

® gam Hia

ADICIOMAR N STITUKGAD

* Home da Instituigio:

li'lr\ga'u I Unidadie:

INSTITUIGOES SELECIONADAS I

FUNDAGCAD UNIVERS

BRASILIA

UFC

.

Orgéo | Unidade

Apoés selecionar
Institui¢éo, cligue em
<Adicionar>

Adiciona:l

Localizagdo Agdes
UnE - Faculdads ds DISTRITO x
Tecnologia FEDERAL
de Famécia CEARA x

Confirme os dados e atente-se aos departamentos, caso queira se
vincular a algum especifico, por exemplo, um aluno de Educagdo Fisica da
UNB: Busque por “UNB” — como Instituicdo Principal, ao clicar na seta
para expandir, busque pelo departamento de Educa¢do Fisica da
universidade e confirme clicando no icone do Lapis.

~

J

CHFJ Razdo Focial FMowmee Fantasia Fituagio f)'rginn | Unidade Lecalizacao Perfid Apies
Twca lrdituichs
Copatinpants Adva Fasguissder b
TR 410001 | ASSOCIACAD EVANGELICA
. 81 55-":-;5:.-'5* TE DE LONDRIMNA Al PARAMSA Pesgu isador o
Zwoms ratibuipio
‘.'wa!_;_;:. Alrel Pasguissdon b
Programa de Pos-8raduacgio Cepartesmento de - - . _ SISTEITS
" : FACULDADE DE SALUDE - FS LR
#m Palitics Sosial Servigs Sesial- UnB - FEDERAL - X
- — T
FUNDWCAD DE ENSING I Se :rle ::r '] it El-.l:.- ch. side oo SSTRITO _ ) -
PESALISA FEFECS Cewits Fc_“._ .-EFE_S SES FEDERAL wiguisader | |, X

—

w2

A Instituicdo serd inserida ao final da lista de
Instituicdes. Clique em “Salvar” (ao final da pagina)

para concluir a alteracéo.
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Como atualizar documentos?

\

Os documentos: Curriculo, Documento
digitalizado e foto de identificagdo sao
obrigatdrios. Caso queira atualiza-los clique
em “Anexar”.

OBS: Se o0 botdo nao estiver habilitado, va

FINCLUIR ANEXO:

* Tipo de Documentao: - Detalhe Outros:
Selecione a opgio [ v]

até as orientacdes citadas mais acima.

Anexar

J

Tipo de Documento Nome Autor Tamanho Agoes
Documento digitalizado M ; Documentoligitalizado. doox i . . . a
oot = e Cligue na lixeira para
Feto de Identificagio E| Fotodeldentificacac.png Z apagar (0] arqulvo que ]
Cumiculo @Cuniml:}‘u"itse.d:}cx Zel sera SUbStItUIdO [ ]

[ Os documentos: Curriculo, Documento digitalizado e

foto de identificagc@o séo obrigatérios. Caso queira
atualiza-los clique em “Anexar”.

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos
Como alterar senha? carregados, caso o0 usuario tente anexar arquivos com
caracteres especiais 0 sistema exibir uma mensagem de erro

.

/

ALTERN;EO DE SENHA

- Deseja alterar a senha atual?

@ sim © nEo

= Senha atualk:

- Nova senha:

= Confirmar nova senha:

VDIta:|

\ Salva
Deseja alterar a senha atual? /

Cligue em <Sim> para habilitar os campos de

alteracdo de senha. Para  concluir as
alteragdes, cligue em
Obs.: Caso queira fazer alterag6es em outros <Salvar>.

campos da pagina, lembre-se de assinalar a
opcao <N&o>, pois a resposta a pergunta é de
\ preenchimento obrigatorio. /
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ABA PESQUISADOR

Ao efetuar login, o sistema entra automaticamente na aba Pesquisador:

Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior:

.

) wofﬂp m principal n central de suparte n sair
' Pesquisador ! CEP Alterar Meus Dados TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0

Cadastros

INICIE UM NOVO
PROJETO!

Para cadastrar um novo projeto, clique aqur Nova SubmissédolPara cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique aqui: |Projeto anteriol_'l

<Projeto Anterior>: deve ser utilizado cadastrar pesquisas APROVADAS antes da

criacdo da Plataforma Brasil, ou seja, antes de 15/01/2012. O pesquisador _deve

primeiramente cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado para verificacao

do CEP. Ao ser validado com parecer de APROVADO, tera a situacao alterada para
<Projeto anterior a Plataforma Acatado>. A partir disso, o pesquisador podera
submeter Emendas ao projeto.

Obs.:. Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou um projeto,

erroneamente, como <Projeto Anterior>, deve indicar_relatoria e _registrar

parecer de RETIRADO. O pesquisador deve cadastrar o projeto novamente,

clicando em <NOVA SUBMISSAO>. Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizar
titulo idéntico ao do Projeto Retirado (alteracdes pequenas, como: sinbnimos ou

pontuacdo, sdo aceitas pelo sistema para que ele ndo acuse a existéncia do

projeto).
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CADASTRO DE PROJETOS

Cadastro de “Novo Projeto”

Iniciar Nova
Submisséao!

Cadastros

Para cadastrar um novo projeto, clique agl: Nova Snnmim_a]" ra cadastrar projetos aprovados anteriores  Plataforma Brasil clique aqui: ijeloanterin!l

Submissao de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - InformagGes Preliminares

Woc estd em: Pesquisador > Cadastro de Projets de Pesquisa » Informagies Preliminares

= Estud Detalhamento do Est o
Salvar/Sair Prixima

* A pesquisa envolve seres humanos, na de partici da isa, indivi ou ivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade

ou partes dela, incluindo o manejo de informages ou materiais? Maiores informagbes ver Resolugéo 466

® sim 7 Nio f \
*Informe o Modelo que deseja preencher ASS I Stente d e p esq u I Sa

(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificada) receberéo répllca do

© Simplficado - Compieto projeto os assistentes aqui |
*Pesquisador Principal: inseridos. Estes poderao

il tome Socl dar continuidade ao
123.443.580-34 Zecas Pesquisador . R

Teketone E-mal preenchimento do projeto

123 zecas.pesquisador@saude.gov.br de pesquisa_

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

@ sim 2 Nio

4 )

Equipe de
pesquisa:
Membros
pesquisadores
EQUIPE DE PESQUISA: que |ra0
compor/auxiliar
0 projeto de
pesquisa.

ASSISTENTES:

CPFiDocumento Home Social Telefone E-mail

CPF/Documento Mome Social Agido

membro a equipe |

* Instituigio Proponente: @

Obs.: Estes ndo

il D Sem Proponente 3
Selecione [~] po \f \ terao acesso ao
Sem Proponente: Em projeto no

oA : casos de Pesquisadores sistema
.InStItlt,IAIQaQ Proponqntte. |terFr)1 de suma Independentes (sem /
importancia para o sistema. Para que a vinculos com instituices), Prioima

Instituicdo seja exibida neste campo, é
necessario que tenha sido incluido o
V|'n§:ulo no momento do Cadastro de proponente.

Usuario ou via Aba — Alterar Meus Dados. /

.

tem-se a opcao de
cadastrar projetos sem
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Etapa 1 — Pesquisador Principal (Pesquisador Responsavel)
Aguele que inicia a pesquisa e sera o responsavel por ela de modo geral. Terd como fungdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa.
- Submissao de projetos e as devidas edicdes;
- Submissdao de Emendas e as devidas edicoes;
- Envio de Notificacao;
- Submissdo de Recursos;
- Alteracao de Pesquisador Responsavel.

* Pesquisador Principal:

CPF/Documenta Mome Social
123.456.789-10 Fulano do Beltrano Ciclano
Telefone E-mail
(61)1234-56789 fulano.beltrano.ciclano@saude.gov.br

Etapa 1 — Assistente de Pesquisa (Obs.: Perfil padrdo p/ Aluno de Graduacdo)
Assim como Pesquisador Principal, o nome ja caracteriza o perfil, aonde terd como fungdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa;
- Edicdo dos Projetos;
- Submissao de Emendas e as devidas edicdes;
- Envio de Notificagao;

- Submissdo de Recursos.

Obs.: N3o é permitido ao Assistente de Pesquisa excluir submissdes dos/nos projetos.

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

ASSISTENTES:

CPFiDocumento Home Social Telefone -mail Agio
Adicionar Assistente

&+ Deseja delegar a autorizagéo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

B s Na inclusdo do assistente,
efetue a busca utilizando
apenas um dos parametros,
cPrboca ou CPF ou Nome. Feito isso,

cligue sobre o usuério para

ASSISTENTES: Assistentes

@ Brasilira Estrangeira . ,
CPF/Documento Mome InCIU I-IO
EQUIPE DE PESQ 010.024.441-60 Pesquisar | I )
Agido
CPFiDocumento Nome Curriculo
010.024.441-60 Augusto Alves Brasi Lattes Adicionar membro & equipe
. Fechar |
* Instituigdo Prc

e e sem
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Etapa 1 - Equipe de Pesquisa
* Instituicho Proponente: ()
J| Sem Proponente
*E um estudo internacional?
Sim 9 Nao
Salvar/Sair | o..... Préxima |

Este campo exibira as instituicbes em que o pesquisador tem vinculo no sistema.
Para adicionar ou retirar vinculo com Instituicdes, clique na aba “Alterar meus
dados’.

A Instituicdo Proponente determina para qual CEP o projeto sera
encaminhado, conforme vinculo da instituicio com CEP no sistema. Caso a
Instituicdo escolhida ndo tenha CEP vinculado (na Plataforma Brasil) ou o
pesquisador marque a opg¢ao “Sem Proponente”, o projeto de pesquisa sera
automaticamente encaminhado & CONEP para que ela faca indicagdo de CEP.

Ao alterar a Instituicdo Proponente em resposta a pendéncia do CEP, o

projeto retornara para o MESMQ CEP gue iniciou a anéalise.

*ALTERACAO DE CENTRO COORDENADOR DO ESTUDO: os projetos que
estiverem na situagdo <Pendéncia Documental do CEP/CONEP> ou <Parecer de
Pendente do CEP/CONEP> terdo o campo <Instituicdo Proponente> habilitado para
edicdo do Pesquisador.

O pesquisador podera alterar para as demais Instituicdes em que estiver vinculado
na aba Alterar Meus Dados. ApOs alterar a Instituicdo Proponente, o projeto

retornara para o0 mesmo CEP que emitiu a pendéncia. Ao receber qualquer outro

Parecer Final, o campo Instituicdo Proponente ndo estard mais habilitado para

edicdo.
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Etapa 2 - Area de Estudo

==zguiza > fAr=a d= Estuds

=std =m: Pesguisador = Cadastro d= Projeto de

Titulo da Pesquisa Nome

Anterior | Salvari Sair | Priwima

Area Tematica Especial (indique todas as ireas tematicas do projetn, se aplicawvel):

[Tl @enética Humana:

[T] Havera envis para o exterior de material genétice ou gqualguer material bislégico humano para obtencdo de material genétios, salvo nos casss em
que houver cooperagio com o Governo Brasileiro;

[l Havera srmazenamento de material biolégice ou dados genétices humanos no exterior & no Pais, quando de forma conveniada com instituigdes
estrangeiras ou em instituig:‘iEs Comerciais,

[ Hawera slterages da estrutura genétics de cdlulas humsnss para utilizagio in vive; q
[T] Trata-se de pesquisa na dres da genética da reproducdo humana (reprogenética);

[C] Trata-ze de pesquiza em genética do comportaments.

[7] Trata-se de pesquisa na qual estejs prevista a dissociacio imeversivel dos dados dos participantes da pesquisa;

[T] Trata-se de pesquisa envolvende Genética Humana que ndo necessita de andlise &tica por parte da CONEP;

=] Reprodugdc Humana (pesquisas que se scupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, prooiscio e fatores que sfetam a salde reprodutive de
humanes, sendo gue nessas pesquisas serdc considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

] Reprodugdo sssistida;

] Manipulagic de gametas, pré-embrides, embrides e feto;

[T Medicina fetal, guandoc envolver procedimentos invasivos;

=] Reproducdo Humana que ndo necessits de anslise &tica por parte da CONEFR;
=] Equipsmentcs e dispositivos terapéuticos, noves cu ndc registrades no Pais;
[ Nowves procedimentos terapéutices invasives;
[C] Estudes com populacdes indigenas;

=] Projetos de pesguiss que envolvam organismos geneticamente modificados {DGM), célulss-tronco embricnariss & crganismos gque representem alto risco
coletive, incluindo organismas relacionades a eles, nos Smbitos de: ExpErirnEntan_:é:}, c:}nstrugé‘:}, cultivo, manipulagé':}, transporte, transferéncia, imp:}rtan_:é:},
exportacio, armazenamento, liberagdc no meio ambiente e descarte;

] Pesquisas com coordensgio efou patrocinio originades fors do Brasil, excetuadss aguelss com copatrocinic do Governo Brasileiro;

Projetos que, 3 critéro do CEP e devidamente justificados, sejam julzados merecedores de andlise pela CONER, serdo dassificados como “A oriténio do CEP™.

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

Grande Area 1. Ciéncias Exstas e da Ters

[C] Grande Ares 2. Cignciss Biclagicas

[T] Grande Area 2. Engenharias A Opgao <Grande Area 4>
[C] Grande Area 4. Cigncias da Saide hablllta 0 |tem <Pr0péSIt0
[T] Grande Ases 5. Ciéncias Agrariss PrlnCIpal do EStUdO (OMS)>

[F] Grande Area 8. Cigndias Sociais Aplicada

[7] Grande Area 7. Gigncias Humanas
D Grande }3.155 8. Lingul'stica, Letras e Artes

[0 Grande Area 9. Outros

/T odas as areas tematicas dos projetos devem ser encaminhadas a apreciacéao
da CONEP (Res. 466), exceto:
a) Quando o projeto tiver a area temética igual a “Genética Humana” e subarea
“Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de
analise ética por parte da CONEP”;

b) Quando o projeto tiver a area tematica igual a “Reprodugdo Humana” e
subarea “Reproducdo Humana que néo necessita de andlise ética por parte da
CONEP’;

\_ /
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Ao selecionar

Propasito Principal do Estudo (OMS):

a opcdo <Clinico> serdo
habilitadas as opcdes: "Acrébnimo do Titulo
Publico", "Expansdo do Acrénimo do Publica”,

& Chnico “‘Acrénimo”,  "Expansdo do  Acrbnimo",

¥ Cidnoizs Bisioas “Multiplos ID's Secundarios”

1 Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 3 Salide )
17 Saide Coletiva / Salde Piblica

) Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar & aliviar condigbes,

& Outros ) O Titulo Publico podera ser

disponibilizado

publicas para referenciar seu Projeto

* Titulo Piblice da Pesquisa:

em

consultas

receber

Pesguisador responsivel do centro coordenador pode =ar resp

de Pesquisa depois de

parecer de aprovado.

J

O Titulo Principal n&do sera
|': et disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informacgéo

| " - 7 confidencial relativa ao Projeto de

Pesquisa.
L\ T )

Pesguis=ador respon=avel do centro coordenador pode =er respon=avel por centro participante? -

*Titule Principal da Pesquisa:

/No campo "Mdltiplos ID's Secundarios", aparecera
a tela abaixo. O pesquisador poderd incluir outro
numero identificador do seu estudo (para projetos

| anteriores a PlatBr):

1D Secundario

Caracternes restantes: 3503

| Identificador I Secundério

QOutros |Z|

MULTIPLOS IS SECUNDARIDS o— F_ — -
S | __Fechar | Nimero de Identificagéo no SISNEP (CAAE Anterior)

CONTATO PUBLICO:

Sera o pesquisador principal ?

@ s O o
CPF Nome Soctal Tedatons E-maill
123443 500-3400534 Zecas Pesguksador 13 DecEs pesaukatonDEau0e Qovinr T
* Contato Cienfifico:
Zecas F"Eﬁquisadmlzl
antsior | WM eDecee Proxima
NG . ~
Caso a resposta seja a opcéo
Disponibilizard como opcéo "Ndo", o botdo "Adicionar

todas as pessoas inseridas na
<Equipe de Pesquisa>, etapa 1.

Contato" sera habilitado para
inserir os dados do Contato
Publico.
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Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

Os campos abaixo serdo habilitados, caso a op¢do “Intervencdo/Experimental” seja selecionada no campo

Wocé estd em: Pesquisadar > Cadastra de H

Titulo da Pesquisa

7
[

N\

Esses campos sO  serdo ‘
habilitados para pesquisas da
Grande Area 4. Ciéncias da
Saude — Proposito principal do
Estudo (OMS) — Clinico.

J

Anterior Salvar/Sair | Proxima
*Desenho do Estudo: /
H “ . PN 1)
) Observacional O Intervengdo/Experimental Ao clicar em “Adicionar Condlgao @
- - surgira a tela:
* CONDIQOES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS: Adicionar Condigio X
Cond Descrior Ag—ED
Adicionar Condigdo
Adicionar Fechar
* DESCRITORES GERAIS PARA AS OOND|06E5 DE SAI:.IDE:\
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Codige CID Descrigac CID Agao
Adicionar CID
Del 5:Descritores em Ciéncia da Saude:
Codigo DECS Descrigac DECS Agdo
Adicionar DEC 5
* DESCRITORES ESPECIFICOS PARA AS CONDIGOES DE SAUDE:
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Codige CID Descrigdo CID Agdo
Adicionar CID
DeC 5:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cadige DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DEC 5

Internacional

Pesquisar CID

Cadigo CID

Cadigo CID

\_

ﬂ sistema pesquisard a Classificacédo

Descricio CID

de Doencas - CID 10: /
Para adicionar “Descritores em Ciéncias
da Saude - Decs”:
Pesquisar Adicionar DECS X
. Cadigo DECS Descricdo DECS HTTP:/decs.bvs.br
Descrigao CID N -
ﬂl Adicionar Fechar

/

e\
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“Tipe de Intervengio:

Selecione

* Natureza da Intevengio:

D Farmaco/Medicamento Y acing
D Dispositive
D Bicldgica

|:| Frocedimento/oparatiria/cirurgia

[ Ras izcdo

I:l Comportasments]
I:l Genstics

D Suplerantzcio slimentar (poe.: vitaminas, minsrsiz)

D Outro

“Dascritorss oz intsrveng2o:

Intsrvangoss:

CID-10: Classificag3o Internacional de Doengas:
Codigo CID Descrigio CID

D=5 Descritonss sm Clncia gz Sa0ds:

Comigo DN

ECS D=scrigio DECS

S

\_

(s

urgira a tela:

Adicicnar Intervengio

Descritor

Adicionar

0 clicar em Adicionar Intervencéo,

Fechar

“Haverz uso de placebo ou 2 existéncia de grupes que nic seric submetidos a2 nenhuma intervengao?

') Sim
Justificativa

) Nao

Agicionar Intarved

Adichonar CID

Amcionar DECS

A

“Havera aplicagio de washout?

2 Sim
Justificativa

) Nao

Caracteres rastantes: 4000

N\

.

A

N\

Washout: E o periodo que o
participante da pesquisa fica sem
tomar medicamento para que ele
seja eliminado de seu organismo.
Para mais informacdes, consulte a
CONEP: conep@saude.gov.br.

\

J

Caracteres restantes: 4000

~
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~ Desenho:

Scasd

ﬁ) conceito de Desenho de estudo envolve a identificacdo do tiph
de abordagem metodolédgica 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

estudadas; a unidade de analise; a existéncia ou nao de

intervencdo direta sobre a exposicdo; a existéncia e tipo de

/

seguimento dos individuos, entre outras.

‘Financiamento:

CHPJ Empresallnstituigio Tipo

“Palavra-chave:

Palavra-chave

Anterior SalvariSair

Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira
atela:

Adicionar Financiamento b 4
Tipo de Financismento
Institucional Principal v|  Pesquisar |
Institucional Secundario
| Financiamento Préprio I
Adicionar Fechar
Patrocinador  Principal e  Secundario -

patrocinador principal é a instituicdo que fornece
a maior parte do financiamento pode ser a
universidade, hospital etc. Secundéario, como
préprio nome diz, é 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 Instituig&o).

Obs.: O sistema s6 exibird na Folha de Rosto a
Instituicdo  selecionada como _ “Institucional

Principal’.

Caracteres restantes: 4000

E-mail Telefone

de Financiamento

Agdo

Adicionar Financiamento

Agdo

Adicionar Palavra-chave

Proxima |

Ao clicar em Adicionar Palavra—chave\
surgira a tela:

Adicionar Palavra-chave
Desoitor

Adicionar Fechar

\_
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(*) Campos de
Preenchimento
obrigatoério

Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

-1 rrEgies
Preliminzres

spterior | savansar

EstudolApolo Financaing

/Resumn:
I

“ Intredugio:

“ Hipatese:

= Objetive Primario:
Ohjetive Secundario:
“Metodologia Proposta:

- Critério de Inclusio:

YR aplica

4 Detalamento do Estudo Ouiras Informaghes Finalkzar

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000

\\/ o

Caracteres restantes: 4000

Caractenes restantes: 40

Caracteres

Obs.: Questionamentos metodolégicos ou conceitos
basicos de preenchimento de projetos de pesquisa,
devem ser sanadas com o Comité de Etica,
professor orientador ou com a CONEP:
conep@saude.gov.br
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Laracteres restantes: 4000
“ Critério de Exclusio:
* MW3o == splics
4
Caracteres restantes: 4000
* Riscos:
4
Caracteres restantes: 4000
* Beneficios:
Desfecho Primério: \ p
E a variavel mais importante e Caracteres restantes: 4000

Metodologia de Anilise de dados: relevante do estudo (normalmente uma
varidvel de eficdcia, bem como
seguranca de uso e tolerabilidade); S6
pode haver uma; deve ser definida
antes do inicio do estudo; esta atrelada 4

ao objetivo principal da pesquisa. Carasteres restantes: 3000

J

Desfecho secundario: \ S ——
Sdo varidveis ndo tdo importantes,

relacionadas ao objetivo primario. Por
exemplo, se o estudo esta testando uma
droga na Fase lll ele provavelmente vai
utilizar a eficacia como desfecho primario, y
pois a fase lll existe justamente para se T
testar essa eficacia. O desfecho
secundario, nesse caso, sera algum outro
fator relativo a essa eficacia. /

N* g% Participantss da

* Desfecho Primario:

Desfecho Secundario:

*Tamanho da Amostra no Brasil:

* Data do Primeire Recrutamento:

# Mio == splics

* Paless o8 Recrutamento:

Pals de Origsm Fals e r=13
Aionar Pais
Antsrior SatvarlSair eseeDee Proxima

*Campos de
Preenchimento
obrigatério

Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo.
E obrigatério informar o n° de participantes de

pesquisa recrutados em cada pais. Em pesquisas
gualitativas € utilizado o nimero 0.

Adicionar Pais X
Pais: N° de Participantes da
Pesquisa:
[BRASIL = |
Adicionar| Fechar|

\_ _/
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Grupo b 4

. Identificagdo do Grupo N° de Individuos
Etapa 5 - Outras Informacgdes

‘Intervengdes a serem realizadas

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisadg
Fechar Adicionar
Informagdes " Desenho de
1 Preliminares 2 Area de Estuda 3 Estudo/Apoic 4 \ /
Financeiro
Anterior Salvar/Sair |

= Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
2 Sim © Nio

Detalhamenta:

Caracteres res

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de pesquisa:

O n° ndo poderd ser
maior do que o informado
no <Tamanho da Amostra
no Brasil>, etapa 4.

* Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesquisa n

ID Grupo N°® de Individuos

= 0 estudo € multicéntrico no Brasil?

2 sim © Nao
Demais centros participantes no Brasil:
CNPJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agbes
N

O Responsavel pelo Centro Participante devera estar vinculado
a ele como Pesquisador, atribui¢céo feita a partir da Aba — Alterar
Meus Dados. Vale ressaltar, ainda, que este ndo podera ser
Pesquisador do Centro Coordenador, nem de Centro
Coparticipante.

Instituigio multicéntrica X

= Centro Participante

Pesquisar

= Responsavel pelo Centro

Pesquisar
Adicionar |

A Instituicdo devera estar cadastrada na Plataforma Brasil,
conforme consta na area <Solicitar Cadastro de Instituigdo>.
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*Projetos Multicéntricos:

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

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

Instituigdo multicéntrica *»

@O Centro Participante deve ser diferente das Instituicdes j& adicionadas como “Proponente” e "Coparticipanta”.
WP O coordenador responsavel pelo Centro Participante deve ser diferente do Pesquisador Principal.

* Centro Participante

Zecas Instituicdo Coordenadora Pesquisar

Zecas Instituicdo Coordenadora

* Responsavel pelo Centro

Zecas Pesquisador T Pesquisar

Adicionar

Em todas as submissdes de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, guem devera
fazer o cadastro do projeto de pesquisa é o Pesquisador Responsavel do Centro
Coordenador.

Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso ao
projeto ap6s a aprovacdo no CEP do Centro Coordenador e na CONEP, caso
aplicavel.

O estudo é replicado, primeiramente, para 0os Pesquisadores Responsaveis de cada
Centro Participante informado, que poderdo editar alguns campos do projeto para
adequa-lo ao seu centro, em seguida, deverdo clicar em <Enviar Projeto ao CEP>,
somente assim, o estudo estara disponivel para a analise do CEP.

Atencdo! Caso o CEP nao visualize o estudo, apés o envio pelo pesquisador, a
Instituicdo informada pode nédo estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil,
assim, o estudo sera encaminhado para CONEP fazer a indicacdo do Comité de ética.

*O numero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto é aceito pelo CEP.
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*Coparticipantes:

Acesse o manual de modificagGes da versao 3.2 dispostos na drea de manuais da Plataforma Brasil.

nstituigio Coparticipante:
CHPJ

* Propoe dispensa do TCLE?
' Sim F Nio

Justificativa:

* Havera retengao de amostras para armazename
=~ Sim % Nio

Justificativa:

*Cronograma de execugio:
antificago da

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Oreamenta:

K=nt Orgamanto

Total em Reis]
{RS]2

Qutras informagoes, justif|

Ao clicar em <Adicionar Cronograma>
surgir a tela:

Cronograma de execugio b 4

* ldentificagdo da Etapa

= Data Inicio (dd/mm/aaaa) +Data Término (dd/mmiaaaa)
Adicionar I
OBS: Somente em projetos

cadastrados como <Projeto Anterior>
€ possivel inserir datas retroativas.

onsideragoes a critério do Pesquisador:

INSTITUICAO COPARTICIPANTE: aquela na qual haverd o
desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa (CARTA N°
0212/CONEP/CNS).

Obs.: O ESTUDO NAO SERA REPLICADO para a Instituicdo
COPARTICIPANTE se:

1. Anstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

2. A Instituicdo Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da
Instituicdo Proponente (gera-se apenas uma versao, pois trata-se

do mesmo CEP analisando a pesquisa)

Instituigio Coparticipante »
= A Instituigdo € cadastrada na Plataforma Brasil?
2 sim © nao

CNPJ = Nome da Instituigao

* Nome do responsavel

INkCHD (vmimyEaas) TEMmiING {Gumimiazss) Apbas
AMICIONEr CTONOQrama
Tipo Valor sm Raas [RS) Ap0es

*Orgamento Financeiro:
Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam eles:
transporte, material para entrevistas (gravador, papel,
caneta, xerox) e esses dados devem ser informados no
estudo.
Ao clicar em <Adicionar Despesa>, surgira a tela:

;1 Orgamento Financeiro =
- ldentificagio do Orgamento

= Tipo = Valor em Reais (R$)

Selecione
Selecione

Exemplo:
Identificagdo do Or¢camento: Gasolina,;
Tipo: Custeio;
Valor em Reais: R$ 100,00.
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Outras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

* Bibliografia:
HOMOLOGAGAO 17/08

Anterior Salvar/Sair

Como incluir arquivos no Projeto?

/Passolz \

E necessario imprimir a Folha de Rosto para que
seja assinada pelo:

- Pesquisador Principal,

-Responsével pela Instituigdo Proponente;
-Responséavel pelo Financiamento, quando o
k<Tipo> informado for “Institucional Principal’.

“ Cronograma de execugio:

Identificagdo da Etapa liImmiaaaa)

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:
* Passo 1: Fa‘.'or_irr‘prilri_r a Folha de Rosto, preenché-la e P
assind-la. Apos isso, sequir para o passo 2. _Imprimir Folha de Rosto |

Extensdes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome

INCLUIR ARQUIVO 5:

* Tipo de Documento:
| Selecione a opcio v

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho

Fechar |

Ao clicar em <Prdxima>, o
sistema abrira a tela para
inclusdo dos arguivos
do projeto.

Proxima |

Passo 2:
Digitalize a Folha de Rosto assinada
e cligue em <Anexar Folha de
Rosto>.

Término (dd/mm/iaaaa)

*Passo 2: A~pos a Assinatura da Folha de Rosto,

Anexar Folha de Rosto

faca a sua digitalizacdo e anexe-a
aqui.

Perfil Tamanho Agdo

8]

* Detalhe Outros:

Data de Upload do Arguivo Agdo

Praxima |

—

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

a mensagem:

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




Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la
& assind-la. Apos iss0, Seguir para o passo

*Passo 1:

Tipo de Documento

INCLUIR ARQUIVOS:

*Tipo de Documento:

Cronograma -

Anexar | Extenstes dos arguives: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JP]

Tipo de Documento Nome

Fechar |

Lista de <Tipo de Documento> que pode ser
um

anexado, caso ndo localize
especifico, utilize a opgéo “Outros”

* Tipo de Documento:

Selecione a opcéo M
Selecione a opgao

Brochura Pesquisa

Cronograma

Declaracio de Instituicio e Infraestrutura

Declaracao de Pesquisadores

_| Declaracéo do Patrocinador

Orcamento

Outros

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Recurso Anexado pelo Pesquisador

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

é obrigatoério anexar:

- Folha de Rosto assinada;

- TCLE (se ndo houver sua dispensa na pesquisa);

- Projeto detalhado: é o arquivo completo do estudo.
Na parte superior da tela, surgira o seguinte alerta,
caso a agdo nao seja realizada:

'-!j-'E chrigatoric anexar o arguive Folha de Rosto.
'@E chrigatoric anexar o arguive TCLE / Termos Assentiments / Justificativa de /

Selecione a opgdo

Declaracdo de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositdrio / Biobanco

Imprimir Folha de '@'E :}brigstéri:} anexar o arquive Projeto Detalhado / Brochura Investigador,
2. -
Extensdes dos arguivos: DOC, DOCX, ODT, POF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Home Perfil Tamanho Agdo
* Detalhe Outros:
, ODF, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanho maximo.
Tamanho Data de Upload do Argquivo Agdo

Proxima |
/

Clique em <Pr6xima>
para  seguir para
Etapa 6 — Finalizar.

nome

Tama
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Etapa 6 — Finalizar

Piblico Pesquisador | m Alterar Meus Dados

Cadastros
Vocé ests em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa » Finalizar

Titulo da Pesquisa

Anterior Salvar/Sair

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
© sin @ Ngo
*Prazo:

& esia pesquisa ird garentir a indenizagio dos parficipentss de pesquise (cobertur:

romef letividsde, sendo o deno de dimensio fisics, psiquica, meral. int
pesquisa o

Compromisso Metodolbgico

Dedlaro que conhego & que

Compromisso de documentagio

Dedlaro que entregarei, a0 sistema CEF/CONEP, relatirios da pesquisa {parciais — no minimo semestrais — e de encenamento) e notificages de eventos adversos sérios

imprevistas ne andamento do estudo

7] Acetar termos acima

* Asinformagbes n3o preenchidas nSo ser3o apresentadas no POF do Projeto de Pesquisa

Anterior Salvar/Sair ° '...o

Apos a leitura dos
termos, selecione o
campo <Aceitar termos
acima>

O campo
<Salvar/Sair> apenas
salva as informacdes

postadas até aqui.

Como excluir um Projeto?

reparagdo 8 dane imedialo ou lardie,

claro sinda, que jsmais serd exigida dos participsntes ds pesquiss, scb qualquer srgumento, renincis 8o direito & indenizagdo por dano.

Se a resposta for positiva, \
ativara o campo *Prazo:

= Prazo:

Selecione

5 anos
Até a publicacdo dos resultados

Enviar Projeto a0 CEF

do ser humano, em qualquer

Enviar Projeto a0 CEP

Cligue aqui para <Enviar\
Projeto ao CEP>.

Obs.: O prazo para andlise do
estudo sera iniciado apés a
Checagem Documental feita
pelo Comité de Etica. /

A Unica opgdo de exclusao de projetos de pesquisa na Plataforma Brasil é para os casos de projetos ainda
com status de: “EM EDICAQ”. Os projetos ja enviados que precisarem ser apagados deverdo receber o

“PARECER DE RETIRADO” e ficardo inativos no sistema, servindo apenas para consulta, mas sem qualquer

tramitacao.

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador Uttima

Clique na lupa para
acessar o projeto e apés

Tipo * CAAE * Versdo * Responsivel * Comité de Efica * Insttuigso * | Origem * | o of | Situsgso o] Acko aberto acesse o Bloco:
o “ L
P | oiesmommae 1 o e Soresegeo| (B Lista de Apreciagbes do
Augusto Alves Brasi forecieg
. »
, = Projeto

. N P 3343 - TESTE COMITE . S
" 01400017.0.1001:3342 | 3 Augusto Alves Brasi TREINAMENTS e & Biadd (1
F ! Dénio Cerdose de Matos e Fo EmEdgio |8

~  LISTA DE APRECIAGOE § DO PROJETO Em SegUIda, CI'que no
icone da lixeira para
esponsivel Centro Coord .
s PR— p— o e [3) excluir.

OBS: Mesmo procedimento para EMENDAS (Centro Coordenador

e Participante).
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ATENCAO:

Manual do Pesquisador - Projetos Coparticipantes - V3.2

Na versdo 3.1, disponibilizada em 13 de outubro de 2017, quando um projeto com institui¢cdes
coparticipantes for aprovado pelo Comité de Etica do centro coordenador, uma cépia inalterada do projeto
continuara sendo enviada diretamente para o Comité de Etica responsavel pela instituicdo coparticipante.
O Comité de Etica em questdo ndo podera rejeitar a avaliagdo do projeto sem apreciacdo devendo emitir
obrigatoriamente um parecer sobre o projeto. Eventualmente, o Comité de ética também podera emitir
uma pendéncia documental determinando a adequacdo da documentac¢do do projeto ou de alguns campos
do projeto pertinentes ao coparticipante. O comité de ética poderd aprovar, ndo aprovar, retirar ou
determinar pendéncia a ser respondida pelo pesquisador.

PLATAFORMA BRASIL 3.1

PENDENCIAS EM PROJETOS DE COPARTICIPANTE
PARA PESQUISADORES

A versdo 3.1 da Plataforma Brasil possibilita que o CEP determine pendéncia nas
apreciagdes realizadas por comités de ética vinculados as instituigoes coparticipantes. Este
documento detalha alteragdes nos tramites devido a estas alteragdes.
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2.

PLATAFORMA
BRASIL 3.1

PENDENCIAS EM PROJETOS DE
COPARTICIPANTE

13 DE OUTUBRO DE 2017

Na versdo 3.0, quando um projeto com instituigcoes
coparticipantes é aprovado pelo Comité de Etica do centro
coordenador, uma cébpia inalterada do projeto é enviada
diretamente para o Comité de Etica responsével pela instituicao
coparticipante. Este Comité de Etica pode rejeitar o projeto sem
apreciagdo e sem emissdao de parecer, ou avaliar o projeto
podendo determinar a aprovagdo ou ndo aprovagao. No caso de
rejeicdo ou ndo aprovagao as seguintes situagées sdo aplicaveis
ao estudo:

1. O estudo ndo pode ser executado na instituicdo
coparticipante.

2. A instituicdo coparticipante é removida do projeto
coordenador e ndo é possivel ao coordenador inclui-la
novamente no estudo.

3. Nao ha recurso aplicavel a decisdo do Comité de Etica
responsavel a coparticipante, nem é possivel recorrer a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisas — CONEP.

A aprovagao do projeto no CEP responsavel pela instituicao
coparticipante habilita o pesquisador responsavel a incluir
voluntérios para a pesquisa na instituicdo coparticipante.

Projetos de instituigdo coparticipante aprovados ndo estao
sujeitos ao envio de notificagdo ou de emenda exclusiva de
diretamente para o CEP responsavel pela instituicao coparticipante.
Copias das emendas do projeto coordenador sdo encaminhadas
pelo pesquisador e devidamente ao CEP coordenador, e apds a
aprovagdo também sdo enviadas diretamente para o CEP
responsavel pela instituigdo coparticipante para devida andlise.

PROJETOS
com
COPARTI-
CIPANTES

Desde a versao 3.0, em
vigor desde agosto de
2015, os projetos de
coparticipantes  podem
contar com uma
apreciagdo completa na
Plataforma Brasil. O
pesquisador responsavel
do Centro Coordenador
é também o responsavel
pelo acompanhamento
do tramite dos projetos
de coparticipante nos
seus respectivos
Comités de Etica. Em
projetos  Multicéntricos,
existe um responsavel
pelo acompanhamento
do projeto de instituicoes
participantes em seu
Comité de

respectivo

ética.
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0,

Pesquisador

Submete o
Projeto

v

Projeto

Comité de

Etica
Coordenador Parecer do
Coordenador

Projeto Aprovado

Apreciacdo

—

Comité de
Etica
Coparticipante

Comité de
Etica
Coparticipante

Aceite —
Cépiado Apreciacdo

Projeto

Parecer do Parecer do
CEP S —— CEP
Coparticipante Coparticipante

N&o Aprovado Aprovado

Rejeitado

A instituicao
coparticipante é
retirada do projeto.

O pesquisadornao
podeinclui-la
novamente no projeto.

FIGURA 1 - FLUXO DE PROJETOS EM COPARTICIPANTE ATE 11 DE OUTUBRO DE 2017

=
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Até 13 de outubro de 2017, os projetos que contam com instituigdes coparticipantes somente
estavam sujeitos & apreciagdo de Comités de Etica, se estas estivessem devidamente vinculadas.
O vinculo entre comités de ética e instituicdes é visivel ao pesquisador no passo (5) do cadastro de
projetos ao adicionar uma coparticipante. A Plataforma Brasil exibia o comité de ética que realizaria
a apreciagao.

Na figura 2 pode-se ver que a instituicdo apresentada mais acima possui comité de ética, ja
a instituicdo INSTRS00003 - Instituicdo RS 03 n&o apresenta comité de ética.

Nome da instituigdo . e :..
¢ Nome do responsavel Comite de Etica
Coparticipante
INSTRS000011 - Instituicac o CEPRS-000011 - CEP Ric
ae N14 ’ Patricia Passareli - 2
RSO Grande 0
INSTRS000032 - Instituicdo .
’ Patricia Passareli
RS 02
- Ve
- =
Ya, s’
a?®
Ins® #o Coparticipan t. ‘ ‘
cney e Nome do responsivel Comté de Eca Setiuole Setasteonin Vi | Y pec
e ance
v e Patrias Passace &

FIGURA 2 — EXEMPLO DE INSTITUIGAO COM COMITE DE ETICA VINCULADO E DE INSITUIGAO SEM VINCULO
COM COMITE DE ETICA

A Plataforma Brasil ndao gera copias do projeto para
instituicoes coparticipantes vinculadas ao mesmo comité
de ética da instituicao coordenadora. O parecer do comité

de ética neste caso aplica-se a instituicao coordenadora e
as instituicoes coparticipantes.

QUADRO 1 — COPIAS DE PROJETO COPARTICIPANTE
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Na versdo 3.1, que sera disponibilizada em 13 de outubro de 2017, quando um projeto com
instituicdes coparticipantes for aprovado pelo Comité de Etica do centro coordenador, uma cépia
inalterada do projeto continuara sendo enviada diretamente para o Comité de Etica responsavel
pela instituicdo coparticipante. O Comité de Etica em questdo ndo poderd rejeitar a avaliacdo do
projeto sem apreciacdo devendo emitir obrigatoriamente um parecer sobre o projeto.
Eventualmente, o Comité de ética também podera emitir uma pendéncia documental determinando
a adequacdo da documentacdo do projeto ou de alguns campos do projeto pertinentes ao
coparticipante. O comité de ética podera aprovar, ndo aprovar, retirar ou determinar pendéncia a ser
respondida pelo pesquisador. A avaliagdo do Comité de Etica na instituigdo responséavel podera
resultar em:

1. Aprovacdo: o que habilitard o pesquisador a iniciar a inclusdo de participantes de
pesquisa na instituicdo coparticipante.

2. Nao aprovacdo: o que resultard na retirada da instituicdo coparticipante do projeto
coordenador, nao sendo possivel a aplicagao de recurso.

3. Pendéncia: o que habilitara o pesquisador a editar a cépia do projeto de coparticipante e
envia-lo novamente para nova apreciagcdo do CEP responséavel pela coparticipante, que
podera determinar a aprovagdo, a ndo aprovagao ou novas pendéncias.

4. Retirado: geralmente por solicitagdo do pesquisador, 0 que retirara a instituicdo
coparticipante imediatamente do projeto.

Caso a coparticipante seja
retirada do projeto por apreciagao e
resultante em ndo aprovagdo ou Projeto
retirado, o pesquisador =
coordenador podera voltar a C’:Zr(:(:'lra?;:)r
incluir a instituicao coparticipante
no projeto em futuras emendas,
que serao igualmente encaminhadas
para o CEP responsavel pelas novas

Pesquisador

Projeto

Comité de
Etica

Coordenador | Projeto

Aprovado

apreciagoes.
O projeto de coparticipante Comité de
’ 5 o I
continua nado sujeito a emendas O Copia do
exclusivas. Ap M Projeto

Parecer — Ndo Aprovado

O fluxo de apreciagdo do [Ebalaaiiiy
projeto de coparticipante no comité

L. . . Pesquisador A instituico e
de ética torna-se mais parecido com N coparticipante & retirada eunacor
. . = imediatamente do Edita a Cépia do Projeto e
lusdo d P! je!
0 'flu.xo de projetos coordgnad~ores, pEishe & Estudo. NBo & possivel Anexa Respostas &
principalmente pela determinagdo de participantes no solchar recurzg) mag HETREEE
n . e e sera facultado ao
pendéncias. No entanto, o recurso (SRR pesquisador a inclui a
. = i F : instituicdo novamente ao Projeto
continua nao sendo aplicdvel ao PEEELEEEIED S T

. . T - CEP da inst. .
projeto de instituicao coparticipante. Coparticipante emenda no projeto

coordenador.

FIGURA 3 — NOVO FLUXO DE PROJETOS DE COPARTICIPANTE ()]
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1. INSTITUICOES COPARTICIPANTES SEM VINCULO COM COMITE DE ETICA

A partir de 13 de outubro de 2017, a Plataforma Brasil passaré a gerar um projeto para cada
instituicdo coparticipante mesmo que ela ndo tenha um comité de ética vinculado, salvo excegao
descrita no quadro “Isto é importante”. Caso uma instituicdo ndo tenha vinculo expresso com
qualquer comité de ética, uma cépia do projeto serd enviada para a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, que ira indicar
um comité de ética apropriado para a apreciagdo do projeto.

Quando as instituicdes coparticipantes estiverem devidamente
vinculadas ao mesmo comité de ética que o centro coordenador, a
Plataforma Brasil ndo gera copias do projeto para apreciagdo. Neste
caso, entende-se que a apreciacdo realizada pelo comité de ética
coordenador é estendida também aos centros coparticipantes, e as
atividades nestes Ultimos centros ja podem se iniciar caso o comité de
ética aprove o projeto coordenador.

Por exemplo, considere o estudo da figura abaixo. Nele pode- A Plataforma Brasil
se ver que a instituicio proponente possui um comité de ética continuara a pao
vinculado. J& a instituicdo coparticipante ndo possui vinculo expresso gerar copias do

com nenhum comité de ética. projeto para
instituicoes
coparticipantes
vinculadas ao

mesmo comité de
ﬂ ética da instituicao
coordenadora.
Coparbcapante

Neste caso (o}

parecer do comité

FIGURA 4 - DESENHO INSTITUCIONAL DE PROJETO INCLUINDO de ética
COPARTICIPANTE SEM VINCULO COM COMITE DE ETICA
coordenador
Considerando que este projeto ndo possui qualquer pendéncia também se aplica
ou Obice ético, a tramitagcdo deste projeto ocorrera de acordo com a as instituicoes
figura a seguir. coparticipantes.

O comité de ética
coordenador neste
caso deve avaliar o
projeto levando em
consideracao
questoes
relacionadas as
instituicoes
coparticipantes.

Pesquisador

Submete o
Projeto

Apreciagao

Indicagao

Comité de Etica

Parecer do
Coordenador

(Indicado)

Apreciacao

FIGURA 5 - FLUXO DE PROJETO INCLUINDO COPARTICIPANTE QUADRO 2 - COPIAS DE
SEM VINCULO COM COMITE DE ETICA PROJETO COPARTICIPANTE
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2. ACOMPANHAMENTO DO PROJETO DE COPARTICIPANTE

Depois do projeto aprovado no Comité de Etica da Instituicdo Coordenadora, as cépias de
projetos de coparticipante sdo apresentadas na tela Gerir Pesquisa para o pesquisador da

instituicao coordenadora. No entanto, estes projetos sdo sempre marcados o tipo Pc, conforme
mostrado abaixo:

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submi:sid Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anhriﬁ

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel:

Ultima Modificagao: Tipo de Projeto o
Coparticipante ~
Yeaemmnn
Palavra-chave: .

Projeto Encerrado

« SITUAGAO DA PESQUISA

¥| Marcar Todas

[@] Aprovado

V| Em Apreciacio E!r’
V| Em Edicdo

@.15TA DE PROJETOS DE PESQUI

ipo © CAAE * Versio

o

40248817.0.2001.8108 | 1

Em
POc Ect Aprecisgic | | D
Etica

Pe 40244616.2.2002.8112 | 2 Ho

omologal Pesq Coord UM Associado ao Centro Coord UM |5 <"~

FIGURA 6 - ACOMPANHAMENTO DO PROJETO DE COPARTICIPANTE

(00)
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3. CONSULTAR PROJETOS DE COPARTICIPANTE EM PENDENCIA

Quando um comité de ética de coparticipante emitir uma pendéncia para um projeto, a
situacao deste é atualizada como se vé na figura a seguir.

Tipo * CAAE *

Pc 40288717.2.3003.8106 | 1 Homologsl Pesg C

Ultima ) = ¢ | pc3
Apreciagdo * ot e

Pendéncis
POc Emitida peo
pelo CEP p———
B Ultima

Versdo * 30 ©
Apreciagao

| N | | N N iEFi Cp3-Cp11) |de Pesquisas
[ | L NN

FIGURA 7 - CONSULTAR PROJETOS DE COPARTICIPANTE EM PENDENCIA EM PROJETO DE COPARTICIPANTE

Para responder estas pendéncias, o pesquisador deve clicar na lupa para detalhar o projeto,

*

localizar o quadro LISTA DE APRECIACOES DO PROJETO e depois localizar a opgdo “ ,
conforme mostrado na figura a seguir:

A EEEEEEEEERDR
B Lis7A DE APRECIAGOES DO PROJETO M

Apreciagio *

POc

Agoes
HENE
L i
‘ ) *
s m _
cditar Pezquisa
Ty '
N
Ny g -~
Pesquisador — A .'%.. ] o
Responsavel ¥ Versdo Submissao Modificac¥ * iy N Etu:ao
Homologal Pesq ~ .
Coord UM Associado 1 29/09/2017 29/09/2017 F’elr;dggga Emitida
ao Centro Coord UM pmlet

FIGURA 8 — REPONDER PENDENCIA EM PROJETO DE COPARTICIPANTE
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4. ENVIO DE NOTIFICAGOES PARA COMITES DE ETICA DE INTITUICOES

COPARTICIPANTES

Quando um projeto de instituicdo coparticipante estiver aprovado, o pesquisador ja podera
enviar notificacdes para o Comité de Etica que avaliou o projeto de coparticipante. Para enviar a
notificagdo, basta detalhar o projeto de coparticipante na tela Gerir Pesquisa, clicando na lupa.

Posteriormente, procure no quadro LISTA DE APRECIAGCOES DO PROJETO o botéo | que é a
opgao para envio de notificagdes, na Gltima apreciagao aprovada do projeto.

B UsTCe APRECUCOES 0O PROJETO

Rerprrarcel

Origem *

Agoes

RN
Pl Fo |
e

o
NG
ol
*y,

B ¢

As notificacdes enviadas para o Comité de Etica

coordenador,

nao sao
Comités de Etica envolvidos no estudo.

reenviadas para os demais

QUADRO 3 — COPIAS DE PROJETO COPARTICIPANTE

5. EMENDAS EXCLUSIVAS DE PROJETO DE COPARTICIPANTE

Mesmo a partir de 13 de Outubro de 2017, continuara ndo sendo possivel a criagdo de
emendas exclusivas de centro coparticipante. Se o pesquisador deseja, por exemplo, alterar o
cronograma de um projeto em uma coparticipante, esta alteracao deve ser realizada no projeto
coordenador como emenda nao exclusiva. Assim, quando aprovada no comité de ética do
coordenador, estas alteragdes serdo automaticamente enviadas para os demais comités de

ética envolvidos no projeto para a devida apreciagao.

-t
o
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6. CAMPOS PASSIVEIS DE EDIGAO NO PROJETO COPARTICIPANTE

Ao emitir pendéncia documental ou de parecer, o sistema possibilitara a edicdo do projeto
coparticipante, onde somente os seguintes campos poderao ser alterados pelo pesquisador:

Etapa 1 - Informacgdes Preliminares

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

Etapa 5 — Outras Informacées

e Observacoes da Coparticipante

Etapa 5.1 — Janela de Arquivos (Arquivos do Projeto/Arquivos da Nova Versao)

e Inclusao da Folha de Rosto (opcional) e demais tipos de arquivos.

Etapa 6 — Finalizar

e Aceitar os termos acima

Vale ressaltar que, o pesquisador nao podera excluir
arquivos originados do projeto de centro
coordenador.

QUADRO 4 — COPIAS DE PROJETO COPARTICIPANTE

o,
SN
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7. ALTERACOES NO CADASTRO DE PROJETO COORDENADOR

No passo (5) do cadastro de pesquisa, ndo serd mais permitido incluir instituicdes
coparticipantes que ndo sdo cadastradas na Plataforma Brasil. Para adicionar uma ou mais
coparticipantes, o processo permanece o mesmo. O usudrio deve acionar a opg¢édo “Adicionar
Coparticipante”, conforme ilustrado abaixo:

Instituigdo Coparticipante:
CNPJ Nome da instituigdo Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agoes

I AdicioeropamcipanteI

O sistema apresentard a pop-up abaixo, onde o usuario devera clicar na opgao “Buscar
Instituicao”.

Instituigdo Coparticipante b 4

CNPJ * Nome da Instituigao

I Buscar Instituigdo “

* Nome do responsavel

Adicionar

O sistema apresentara a pop-up abaixo, onde o usudrio devera informar o nome da
instituicdo cadastrada na Plataforma Brasil, e acionar a opgdo “Pesquisar’. Apds isto, o usuario
devera clicar na opgao “Adicionar Instituicao”.

Pesquisar Instituigao b4

@Casc a Msmmgéc ndo seja localizada nesta busca, podera ser solictado o cadastro da mesma através da oc;éc Solictar Cadastro de
Instituicdo”. Essa solictacdo sera analisada e respondida em até 10 dias Gteis. Em caso de dividas consulte o “Guia de OrientacOes Basicas de
Cadastro de Instituicdo

Pardmetros de Pesquisa

CNPJ Nome da Instituigao
CNPJ Razdo Social Nome Fantasia Agdo

64.654.804/0001-97 | INSTITUIGAO EQUIPE PLATBR INSTITUICAO EQUIPE PLATBR b s @

Solicitar Cadastro de Instituigao|

Selecione o nivel da instituicdo (unidade/érgdo) desejado, informe o nome do responsavel,
que neste caso nao precisa ser cadastrado no sistema, e acione a opcao “Adicionar”.

Instituigdo Coparticipante X

CNPJ * Nome da Instituigao

64.654.804/0001-97 | [INSTITUICAO EQUIPE PLATBR Buscar Instituigio

IN STITUI(;AO EQUIPE PLATBR

* Nome do responsavel

Adicionar | E;

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Scasd

Na etapa 5/6 do cadastro da pesquisa pertinente a inclusdo de arquivos, o pesquisador do
centro coordenador que possui instituicdes coparticipantes vinculadas, devera anexar um novo
tipo de documento denominado Termo de Anuéncia. O nimero de termos de anuéncia
anexados devera ser igual ao nimero de instituicdes coparticipantes que foram adicionadas ao
projeto, conforme determinado na Carta Circular n® 0212 de 21 de Outubro de 2010,
CONEP/CNS.

Por exemplo, se um determinado projeto coordenador possui 5 instituicdes coparticipantes, o
pesquisador devera anexar 5 termos de anuéncia.

Arquivos da Nova Versao x
*PasS01: EXCa 0S COCUMENTOS QUE MAU Tarao parie Ga Nova Versao Go Projeto. Us Gemais GoCumentos Serao automancamente Iransportacos para a nova versao ao i
projeto
Data de Upload do
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho P Selecione
Arquivo
Projeto Detalhado / Brochura Investigador 1 marm08.pdf Pesquisador Principal 553,73 KB 20/06/2017
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia :. PMBOK pdf Assistente da Pesquisa 44MB 20/0672017
Excluir
INCLUIR ARQUIVOS:
Caso seu TCLE tenha sofrido modificacdo, anexe-o novamente

*Passo 2: Adicione os NOVOS documentos para a nova versdo. Ndo é necessario adicionar os documentos que permanecem validos

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

m

Termo de Anuéncia v

Anexar | Extensdes dos arquivos: BMP, DOC, JPG, POF, DOCX, JPEG, PNG - 20 MB de tamanho maximo

Extensdes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Agoes

Fechar Proxima =

FIGURA 10 — ANEXACAO DE TERMO DE ANUENCIA

-t
W
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Processo de Tramitagao de Projetos no CEP

ETAPA 04

O projeto recebe um parecer
deliberativo do coordenador do CEP
e é devolvido ao pesquisador

ETAPA 03

0 projeto é enviado
para o Colegiado
(reunido do CEP) Toda a tramitacdo é realizada

via Plataforma Brasil.
O processo se repete
ETAPA 02 sempre que o projeto
Ap6s a aprovacao dos documentos, receber um parecer
o projeto é enviado para contrario a aprovacao.
relatoria inicial Alguns projetos de pesquisas
também sao passiveis de
analise na Conep, apds
passarem pelo CEP.

ETAPA 01

0 projeto chega ao CEP via
Plataforma Brasil e entra para
recepcao e validacdo documental

O CEP ( Comité de Etica em Pesquisas) tem o prazo de 30 dias corridos para liberar o parecer das analises.
Este prazo deve ser contado a partir da data em que o projeto entrou EM APRECIACAO ETICA (ou seja, apds
passar pela validagao dos documentos que leva em torno de 10 dias e onde é gerado também numero do
CAAE - Certificado de Apresentac3o para a Apreciagdo Etica).

Se o projeto necessitar passar pela apreciagdo da CONEP os prazos para Validagdo dos Documentos sdo de
15 dias e para Apreciag3o Etica s3o 45 dias.

Verifique as datas e tramitacdes acessando o HISTORICO DE TRAMITES DO PROJETO, clicando em
DETALHAR (Lupa) e acesse o campo TRAMITACAO.

ATENCAO: Caso estes prazos estejam expirados, sugerimos que o Pesquisador Responsdavel do projeto de
pesquisa, entre em contato com o CEP para solicitar explicacdes e, em paralelo, envie uma notificacdo a
CONEP (conep.cep@saude.gov.br) solicitando uma investigag¢do do caso.
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Visualizagdo do Pesquisador apés envio do Projeto ao CEP

Apds o envio do projeto ao CEP, o Pesquisador Responsavel e os Assistentes de Pesquisa

(informados no estudo) podem acompanhar a <Situa¢do do Projeto> através da Plataforma Brasil.

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, cligus sguil: m Para cadastrar pro|stos aprovados anterionss 3 Plataforma Brasll, clique squi: I‘mjltnml

BURCAR PROJETO DE PE2QUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CRAE:

Pesquisador Responsavel:

ili i (tima Modificagio: Tipe de Projeto
Utilize os filtros de
busca para auxilio na Coordensdor_[v]
localizacdo do projeto.

Palavra-chave:

« HTUACELO DA PESQUISA

[ maresr Tosss

D&;Jarda'ﬂo.ﬁ:ure:la;.&ode [T rezo parmmso 2 conze [C] Recursn Susmetisn 20 c2m
D.-\nrcnam D\ac-.-\nrcnamwczﬂ Di&:JrSOSJDTEma CONEP
L Em Agnecizgdo Eles [C] etz Documentzl smmez poiz conee [T] meurzo ngo Agrozsa o c2=
IR [ pensencia Documental Emmica pelo C=P

[ retirasn

[ pemsenci Emmias paia coner [ Retirann pek Cartro Coorsenasor

NS0 Apinouadd - NS0 Cabe Redurso

[ pemaenci Emmia paio o2

Buscar Projeto de Pesguisa Limpar
LISTA DE PROJETO'S DE PESQUISA;
- - o Pesquisador A A - itima "
Tipe CAAE * | Vers3o Responsivel ® Comité de Etica instituicio Origem 1p 20 * situsgio Ag30
—— . 3014 - Zecas CEP Zec=s nsthulcio Em Recengdo e Valldagio
: ! Tecms PRROUISRONT | o e Coparticipante o o Documental i
F 1 Tecss Pesqulsadar | - FO FO E:Ejﬁf_;;f”"“'m?’h
Cligue na lupa para
detalhar projeto.
LEGENDA:
{*) Tipo

P = Projeto de Centro Coordenador Pp = Projeto de Cantro Participants P = Projeto de Centro Coparticipants

("} Formagao do CAAE
Codigo do Comté que esta
Ano de submissao do Projeto  Tipo do centro analeando o projein
[EN Y N 8 6 S N N
1 ]

Sequencial para todos oe Progtos

| | Digto verificador Seguencial, guando
submelidos para apreciacao

esiudo possui Centrofg)
Participanie(s) efou Coparticipants(s}

(") Origem § Ultima Apreciagio

PO = Prajeto Original d& Centro Coordenador
E = Emenda de Centre Coordenador
N= Notificaciic de Centro Coordenador

POp = Projeto Original de Centro Parficipants
Ep = Emenda de Cenfro Participante
Mp = Notificacdo de Centro Participante

PO& = Progto Original de Cenbro Coparlicipante
Ec = Emanda da Cantro Coparticipanta

(") Lista de Projetos de Pesquisa

- b eibigho da apBo E indica que exisbern uma ou mais emendas em fila, 0U S&j8, que Bguardam aprecia;o.
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Detalhar Projeto de Pesquisa

DETALHAR PROJETC DE PESQUISA

— DADOS DA VERSAC DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0

Area Temtica:  Reprodugic Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionaments do aparetho reprodutor, procriselo & fatores que afetam a satde reprodutiva de A
que nessas pesquisas serdo considersdos “participantss ds pesquiss” todos o= que forem afetados pelos procedimentos delas):

(Reproducde Humana que nio necessita de andlise Stica por parts da CONEF;)

Versdo: 1
CAAE:
Submetido em:

Instituigic Proponente: Institute 42 Cifncizs Humanzs/UNE

Situagdo da Versio do Projeto: Em Edigio

Localizagio atual da Versio do Projeto: Pesquisader Responsdvel

Patrocinader Principal:  Financiamento Prapric

Arquivos separados por
pastas.
(Vide “Analise e Tramitagao
de Projetos no CEP” para

= DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUISA

(3| Versio em Tramitagdo (PO) - Versio 1

» |7] Projeto Complato

mais detalhes)

—  LISTA DE APRECIACOES DO PROJETO

. Pesquisador
LITEEET Responsavel ¥

PO TESTE MANUAL 3.0

—  HISTORICO DE TRAMITES

Carimbo de
identificacdo do projeto
(Vide manual “Analise e
Tramitacdo de Projetos no
CEP” para mais detalhes)

Visao raiz do

Tipe de Documento Situagio Arquive Postagem p rOJ eto
- o o . . Exclusiva do Agfies
Versdo Submissio Modificagio Situagio Centro Coord. ¥
Em Edigao Nao 2E &S T

Apreciagio

SO estardo disponiveis as opc¢des de Editar ou Excluir na versdo em

LEGENDA:

*) Apreciaga

PO = Projeto

N= Noiificaci

{*) Formagdot

[ o]

| I

Sequencial
submetid

Voltar

E - Emenda - Editar Projetos

tramitacdo do projeto.

+

&

- Submeter Emenda T :

- Submeter Notificagéo

- Criar Recurso: P/ Projetos Nao Aprovados

- Gerar interface REBEC C

gue estdo na situacdo Em Edicdo ou Pendente;

- Excluir Projeto, Emendas e NotificagBes que estiverem em edicao

=
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Visao Raiz

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

— DADOS DA VERSAD DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo multicéntrico com coparticipants
Pesquisador Responsavel: Zecas Pesquisador

Area Tematica:

Versdo: 1

'CAAE: 4D085115.6.1001.8015

Submetido em: 18/08/2015

Instituigio Proponents: Zzcas Instituipfe Coordenadors

Situagio da Versio de Projeto: Aprovado

Localizagdo atual da Versio do Projeto: Pesquisador Responsavel
Patrocinador Principal:  Financizments Prépric

A Visdo Raiz permitrda que o0
pesquisador tenha a visdo geral do
projeto: lista de pesquisadores, CEP
instituicdes e projetos relacionados.

= LISTA DE PESQUISADORES DO PROJETD

CPF/Documento Home ¥ Atribuigio

Comprovante de Receppio: m PE_COMPROVANTE_RECEFPCAD_450859

E-mail * Curriculo | Tipo de Analise ¥ | Agdo

Zecas Pesquisader | Contato Cienti fico, Contato Piblice, Pesquisador principal | zecas. pesquicadorfsavde.gov br | | Lattes || CV FROFPOMENTE el

Zecas Farticipante | Contate Cienti fico, Contato Piblico, Pesquisador principal

zeras. participante@ssude.gov.br Lattes | CV

FARTICIFANTE 2

—  LISTA DE COMITES DE ETICA DO PROJETO

Zecas Institsigio Coordenadors

Comité de Etica * Tipo de Vinculo * Agdo
8013 - Zecas CEP Participants CENTRO PARTICIPANTE o
8014 - Zecas CEF Coparticipante COFARTICIFANTE o
8015 - Zecas CEP Coordensdor CODRDEMADOR =
—  LISTA DE INSTITUIGBES DO PROJETO
CNPJ da Instituigio ¥ Razip Social * Tipo de Instituigio ¥ Comité de Etica ¥ Agio
Zecas Instituigso Coparticipante COPARTICIPANTE 8014 - Zecas CEP Coparticipante Fel

PROPONENTE

8015 - Zecas CEP Coordanador

Zecas Instituipio Farticipants CENTRO PARTICIFANTE ED13 - Zecas CEF Farticipants pel
—  LISTA DE PROJETOS RELACIONADOS
. . . Pesquisador & . . . (itima . Ao
ing < B 5o T = ica ¥ ituicSo = = i S0+ o
Tipo CAAE Versdo el & Comité de Etica Instituigdo Origem Prmres s Situagio
P 4D0BE115.6.1001.8015 | 2 Zecss 8015 - Zecas CEP Goordenador | Zo0as Instituicso FO Ei b
Pezquizador LODraenaaora
Fo 40036115.6.3001 8014 | 1 Zecas B0 - Zecas CEF Zecas |nsfituico FO FO: Aprovado y)
Pezquizador quuﬂlDlpqr te LODraenaaora
Pp 40085115.6.2001.8013 | 1 Zecas Participants | 8013 - Zecas CEF Partisipantz | Zecas Instituigo Partisipantz | PO POp Et"irnf""ec‘a?“ )
1| FISFNMNA-
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Buscar Projetos

GERIR PESQUISA
Para cadastrar um novo projeto, cligue agui: Nova Btﬂrniﬂ" Para ecadastrar projetos aprovades anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto arﬂlerind

suscar pROJETO oE pesauiss (| (*) “Aguardando apreciacéo de”: )

Titule do Projeto de Pesquisa: . ) , . . CAAE:
Ex: o sistema informar4 ao Pesquisador o motivo
_ . dele ndo conseguir, por exemplo, enviar a )
Pesquisador Responsawel: Tipo de Projeto

Emenda 2 (E2) de um estudo com a informagéo Seiecione _ [7]
“Aguardando apreciagéo de (E1) ”. /

Palavra-chave:

@ SITUAGAO DA PESQUISA

Marcar Todas
Aguardando Aprecia?éa de N30 Aprovado na CONEP Recurso Subm Remove 0Ss
Aprowado N30 Aprovado no CEF Recurso Subm A
Em Apracizcio Etica Pendéncia Documentsl Emitids pela CONEP Recurso nio A parametros de
Em Edigio Pendéncia Documentsl Emitids pelo CEP Retirado busca inseridos.
B Em Receprdo e Validapso Documental [#] Fendinciz Emitids pela CONEP Rztirado pelo C
MEo Aprowvado - Mo Cabe Recurso Pendénciz Emitida pelo CEF

Buscar Projeto de Pesguisa

LISTA DE PROJETOS DE PESGUISA:

Fesquisador

Tipo * |CAAE ¥ |Versio Responsivel # Comité de Etica ¥ Instituigio * z, ¢ | Situsgio = Ao
P 1 TESTE MANUAL 2.0 | - Instituto de Ciéncizs Humanas/UNE Em Edigio B2
LEGEMDA:
1*) Tipa . - - . ~
oL Projeto de Centro Coo Os filtros de busca devem ser utilizados para facilitar a localizagéo

[*) Formagdo do CAAE

daqueles que tém muitos projetos cadastrados.

O sistema, por regra, apresenta todas as situacdes de pesquisa

nfnjnjniq selecionadas, mas é possivel marcar apenas a desejada:

s s Clique no campo “ = Marsar Tadas ” (g sistema ira desmarcar todas as

) situacdes selecionadas) e em seguida marque apenas a situagéo
(") Origem ! Ultima Apre:

PO = Projeto Orignal de C2 desejada e clique em buscar:

E = Emenda de Ceniro Cog

H = Notificagéo de Centro [¥] Pendinds Documental Emitida pala CEP | Retirads

[ Lista de Projetos de P Fendéncis Emitida pela CONEF Reticada g
- A exibiglio da agBo E | in

Penddncis Emitida pelo CEF

Buscar Projeto de Pesquisa
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Como utilizar os filtros de busca de pesquisa para encontrar suas pesquisas?

Informacdo relevante para os casos em que o pesquisador ja iniciou a submissdo e pretende dar

continuidade no projeto ja iniciado.

Atente-se ao bloco “LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA”:

Neste bloco estardo detalhados todos os projetos de pesquisa ja iniciados.
Para cadastrar um novo projeto, cligue aqui: Nova &.ﬁm'ﬁ‘ Para cadastrar projetos aprovados anferiores 3 Plataforma Brasil, cligus aqui anterior
BUSCAR FROJETO DE PESQUISA:
Titula do Projeto de Pesquisa CARAE
Pesquisador Responsivel Uitima Modificagio Tipo de Projeto
Selecione B
Palavra-chave
i SITUACAD D& PESQUISA
@] marcar Todas
[#] Aguardando Apreciacio de iEll [#] mecurss Submetids a0 CEF
#] Aprevase @ [#] Recurss Submetiss i CONER
) e ape = ] Recurss nlis Aprovads o CEF
& E d énc I ] Retrads
] Em Recepplo @ Vabdagic Documenta ! Pendincia Emicia pela CONEFR ] Ratrads palo Canteo Coordenador
] Mo Aprovado - MEo Cabe Becurso | Pendencia Emaeia pelo CEP
LISTA DE 5 DE PEJQUISA: /
. _ - Pesquisadar e ¢ & —— B (ntims & Agio /
Tipo CARE Versdo Responabvel # Comité de Etica Instituigdo Origem ApraciagBa ¥ Situagdo
P | I P - rptituto de Chincias Humanas/UNE | PO al S GO0 ¥

STE MAMNUAL 3.0

Versao do projeto:

Deve ser gerada uma versao do
projeto para cada submisséo
realizada pelo pesquisador que
resulte em um parecer.
Exemplo:

- Projeto Original submetido pelo
pesquisador (versdo 1). Para esse
projeto o CEP emitiu um parecer de
Aprovado (Verséo 1).

- Apés aprovacao, o pesquisador
submeteu uma Emenda ao Projeto,
apo6s analise, o CEP emitiu parecer de
Aprovado para Emenda (Verséo 2).

-

Clique em

\_

para Detalhar Projeto:

J
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Situagdes da Pesquisa:

<Aguardando Apreciagdo de> - se refere a fila de emendas gerada pelo sistema, em Projetos
Multicéntricos/Coparticipantes. Ex: o sistema informara ao Pesquisador o motivo dele ndo conseguir, por
exemplo, enviar a Emenda 2 (E2) de um estudo com a informacgao “Aguardando apreciagdo de (E1)”.

<Aprovado> - o projeto foi analisado e recebeu o parecer de aprovado e pode ser desenvolvido.

<Em Apreciagdo Etica> - ja foi realizada a validagdo documental, o CEP ja aceitou realizar a analise do
projeto e o projeto estd em analise ética no CEP. O prazo para apreciacdo do projeto estad previsto na
norma operacional N2 001/2013.

<Em Edig¢do> - o projeto esta em processo de edicdo. E possivel que o pesquisador continue a edicdo ou
efetue exclusao, se o projeto for do proprio pesquisador e estiver na 12 edicao;

<Em Recepc¢ao e Validagdo Documental> - o projeto ja foi enviado ao CEP para andlise e estd aguardando
que o CEP realize a validagdo documental. Ndo é possivel que o pesquisador realize qualquer alteracao
neste projeto enquanto o CEP ndo emitir o parecer consubstanciado ou emita a pendéncia documental;

<N3o Aprovado> - Apds andlise, o projeto recebeu parecer <Ndo Aprovado> e ndo podera ser
desenvolvido. Se for a 12 <Ndo Aprovagdo> é permitido ao pesquisador submeter um Recurso. Para auxilio,
consultar manual de Submissdo de Recurso, disponivel na Central de Suporte.

<Recurso submetido ao CEP> - o projeto teve Parecer Consubstanciado de Ndo Aprovado. O pesquisador
pode submeter (somente) um recurso ao CEP no prazo de 30 dias corridos;

<Recurso submetido a CONEP> - o recurso enviado ao CEP também teve Parecer Consubstanciado de Ndo
Aprovado. O pesquisador pode recorrer a CONEP, ultima instancia de analise.

<Nao Aprovado - Nao Cabe Recurso> - o recurso ja foi negado no CEP e submetido a CONEP, que também
emitiu parecer de Nao Aprovado, logo, nao cabe mais recurso;

<Pendéncia Emitida pelo CEP/CONEP> - o projeto foi analisado e o CEP e/ou CONEP emitiu o parecer de
Pendente, o pesquisador deve verificar a pendéncia apontada pelo CEP no Parecer Consubstanciado,

realizar a corregao e submeter para analise novamente.

<Pendéncia Documental emitida pelo CEP/CONEP>: foi realizada apenas a andlise documental pelo CEP e
as pendéncias emitidas se referem aos documentos postados;

<Retirado/ Retirado pelo Centro Coordenador> - o projeto foi retirado de tramitacdo no sistema, ou seja,
foi excluido. Ndo podera sofrer qualquer alteracdo e permanece visivel apenas para histérico.

Obs.: *Vide manual de Submissdo de Emenda ao Projeto de Pesquisa para verificar as possiveis edigdes em
emendas recebidas do Centro Coordenador.
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Legenda

I A versao 3.0 inseriu legenda para \

facilitar o entendimento das

LEGENDA: cmmpp—
) Tipa
P = Progeto de Cestng Coorderador Pp = Propto de Cenlro Parbcipants Pe = Proglo de Canbio 0o
("} Formasgho do CAMLE

colunas: Tipo; Formacao do

s 5 ubssis 5o roste Tioo s canrs wm;:n;cmwm;*ﬂ CAAE: Origem/Ultima Apreciacao
— - e e Fila de Emendas.
[nfnfnfafafanfafal.Jov] . Jefufafef.fofofofr]
L J
: o /
Seguencisd pars todos on Progics Digo verificador Sequencal guando
AubMetdod S48 Iﬂml}i{! wniudo poggan Centrofs

Parbopanteds | &ou Copartoipantes |

[*) Drigem | URiFma Aprecisiho

PQ = Progein Ongingl de Centrp Coordengaior FOp = Propts Orginal de Certro Patcipante POc = Propin Onginal de Centro Coparbopants
E = Emenda da Canbro Coordenader Ep = Emanda do Conirs Parbciganis Ec = Emenda de Centro Copartcipante
M= m:.&ugk e g R P Np = Notificaclio de Cantro Partcpants

[*] Lista de Propetos de Pesguisa
- A mxibic o da alo [ indica gue exisiom uma cu mals emendas om Bla, ou e, que sguardam spreciag o

Como excluir projeto em edi¢ao?

Depois de localizado o projeto, conforme as orientagdes acima é possivel excluir um projeto ja iniciado
APENAS quando este se encontra com a situagao: “Em Edigdo”.

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador Uitima

.8 - L ) o - S z " o = 8 =
Tipo CAAE Versao Responsével * Comité de Etica Instituigao Crigem Apreciagio Situagao Agdo
P |- P P E i ——
! Augusto Alves Brasil o o Em Edigao A
g 1 Augusto Alves Brasil |~ FO PO Em Edigao -
- 1 Augusto Alves Brasil |~ a PO Em Edigao L
- i 2130 - Flataforma Brasil (Aguardando =0 =0 Em Recepgao e Validagso o
Augusto Alves Brasil | Procedimento Tecnico) Documents
.
f b l lupa © ' id icone da lixeira
Dessa forma, basta clicar na upa para acessar o projeto e, em seguida, no icone da lixeira para
excluir:
DETALHAR PROJETO DE PESQUISA
- DADOS DA VERSAO DO PROJETC DE PESGUISA
Titulo da Pesquisa: TESTE VECTOR
Pesquisador Responsavel: Augusto Alves Brasil
Area Tematica: e
Versia: 1 S
CAAE:
Submetido em: i mwoﬂ 3
Instituigdo Proponente: UnE - Facuidade de Tecnoiogis [} oRD
Situagao da Versdo do Projeto: Em Edicdo 5
Localizagdo atual da Versao do Projeto. Pesquisador Responsével & A5
i Principal: i Préprio MCReL >
— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA
+ [ Versdo em Tramitagdo (PO) - Versda 1 Tipo de Documento Situagio Arquivo Postagem Agdes
= [ Projete Onginal (PO} - Versde 1
« [] Documentos do Projeto
(L0 Folha de Rosto - Submi sséo 1
[0 Orgamento - Submissdo 1
(23 TCLE/ Termes de Assentimento / Just
» [(0 Projetc Completo
4 »
—  LISTA DE APRECIAGOE S DO PROJETO
IS Pesquisador . S § L. . Exclusiva do N *
Apreciagio Responsével * Versio ¥ Submissio Modificagio ¥ Situagio ¥ N —— Agies

PO Augusto Alves Brasil | 1 Em Edigdo Nio o€ ;
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Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP?

Pendéncia Documental emitida pelo CEP

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nowa Submissdo |Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:
Pesquizador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESQUISA

D Marcar Todas

DA-;LS':SP:: Apreciagio de DNﬁ:

DA;':\:S:: DNﬁ:

Utilize os filtros “Pendéncia
Documental Emitida pelo CEP
ou pela Conep” para facilitar a

localizacdo do projeto pendente.

/ O pesquisador deve clicar
no link em azul para
Recurso Submetido so CEF visualizar as pendéncias
Dﬂsa.'s: Submetido & CONEP

Dﬂsa.'s: néc Aprovado no CER apontadas pelo
Dlretraco CEP/CONEP durante a

Aprovado na COMEP

Aprovade no CEP

déncia Documental Emitida pelc CEF

Elem Apreciagio Etica

Fem Edigio [ES
Fem Recepcio e Validagdo Documental [Tlren
DNE: Aprovado - Mo Cabe Recurso DFEI"

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

déncia Emitida pela CONEP DREti's:: eloc Centro Coorden . ~
: ’ validacdo documental.

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpak\

déncia Emitida pele CEP

~N

J

L

. . . Pesquisador . . . . Uitima . .

Tipe * | CAAE * Versdoc * Respons el * Comité de Etica * Instituigdo ¥ Origem * Apreciagio * Situagdo ¥ Hedo
Zecas Instituicio Pendéncis

F 1 RENATA MELC 3372 - Zecas CEF Coordenador "‘:":=r~;~~§ b FC FC Cocumental Emitida F=l
R pelo CEF

Palavra-chave:

- Atencéo!
« SITUACAC DA PESGQUISA q

Marcar Tedas

Pendéncia

Documentos coll conl
LISTA DE PROJETOS C

Tipo ¥ | CAAE ¥ Vers

F 1 SUNEI TR S LIS E 31

Por se tratar de pendéncia emitida durante a checagem
documental é necessario que o CEP informe detalhadamente
todas as pendéncias ao preencher o campo “Observacao”:

Exemplo:
Pendéncia 1: A Folha de Rosto ndo esta assinada.

Pendéncia 2: O TCLE esta com redacao inadequada aos
participantes.

Obs.: Documentos obrigatérios para submissao de projetos:

- Folha Rosto;
- TCLE;
- Projeto Detalhado.
- Carta de Anuéncia (quando houver Coparticipante).

ATENCAO:

A Plataforma Brasil ndo dispde de nenhum modelo destes
documentos que deveréo ser inclusos ao longo da
submissao de sua pesquisa.

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Pendéncia Emitida pelo CEP ou CONEP

Para cadastrar um nowe projeto, clique aqui: Mowa Submissdo |Para cadastrar projetos aprovades anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione hd
Palavra-chave:
« SITUACAD DA PESQUISA
D Marcar Todas
DA-;L.S':SF:: Apreciscio de DNE: Aprovado na COMEP DRECL'S: Submetido ac CEP
DAP'CVEGG DN§= Aprovado no CEP DHECL'SE Submetido 8 COMNEP
D Em Apreciscio Etica DFsr':ér'ds Documental Emitida pela GONEP DHECL'BE ndc Aprovade no CEP
D Em Edicdo DFEr:érds Documental Emitida pele CEP DREﬁ'!::

DHEIi's:: pelo Centro Coordenador

Cem Recepcdo & Validagio Documentsl

[ nzo Aprovado - NSo Cabe Recurso [# pendéndia Emitida pels CEP

Busecar Projeto de Pesquisa | Limpar
LISTA DE PROJETO S DE PESQUISA:
" " . Pesquisador . . . . Untima ¢ | Acs
= = - . — N e g . 3 . . - o
Tipo CARE Versao Responsavel * Comite de Etica Instituigao Crrigem e Situagao Fd
Pendéncia
P 00718212.5.0000.0021 | 4 Jurema Pesguisador | 31 - Treinamento Flataforma Brasil FO I=le] Emitida 2
e | celocer

Atencéo!

A “Pendéncia Emitida pelo CEP” significa que o CEP emitiu Parecer
Consubstanciado com a situacdo ‘Pendente”. Nesse caso, o pesquisador deve
localizar o Parecer Consubstanciado na arvore de arquivos do projeto.

No campo “Situagao” do bloco “Lista de Projetos de Pesquisa”, ao clicar no
hiperlink, devera conter um breve resumo das pendéncias que forem emitidas pelo
CEP. Lembrando que este campo serve apenas como um facilitador e ndo é
obrigatério ao CEP preenché-lo, desta forma, o pesquisador ainda tem por
obrigacdo acessar o Parecer Consubstanciado e efetuar a correcdo das
pendéncias |4 relatadas.

Como explicado acima, ndo caracteriza um erro a janela estar em branco. Deve-se
acessar o parecer consubstanciado!

« SITUAGAO DA PESQUISA

Way

Pendéncia

LISTA DE PROJETOS [

e

Fachar

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como visualizar o Parecer (Pendente/Aprovado)?

LEIA E FACA ATENTAMENTE OS PASSOS A SEGUIR:

1- Primeiramente é preciso localizar o projeto;

2 - Feito isso, clique no icone da Lupa;

3 — Sera exibida uma tela contendo a Arvore de Arquivos (um organograma de pastas);

4 - Cada pasta possui uma seta a esquerda.

5 - Expanda a pasta PROJETO COMPLETO clicando NAS SETAS até localizar uma pasta chamada Apreciagao
(1,2,3... A depender da versdo que estiver sendo apreciada — Nome do CEP responsavel pela analise).

6 - Encontrada esta pasta, clique na seta ao lado e sera exibida uma outra pasta chamada Pareceres.

7 - Cligue sob pasta e a direita estardo dispostos o(s) parecer(es) para download.

8 - Os documentos encontram-se em PDF com o nome: PARECER CONSUBSTANCIADO.

9 - Arraste o bloco para a esquerda usando a barra de rolagem e verd a LUPA no canto direito em AGOES.
10 - Clique na LUPA para BAIXAR o parecer.

= DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUISA

Tipo de Documento = | Situagdo * Arquivo * Postagem * | Agd4
- Cores PE_FARE ONSUBSTANCIADCO_CEP_144 T
Consubstanciado do Aosito A| PE_FARECER_CONSUBS 0_CEP_14470updf | 1, 20 =0
- : o o | )
| = [ | Projeto Original - ersao 1 ||
¥ Diocumentas da Projets
I = | | Apreciacio - Teste nove Comits - '-;"5'5]
s=dor mesponsavel pels Ao BARRA DE
- ROLAGEM
-
CLIQUE NA SETA PARA
4 2

EXPRANDIR A PASTA

Como incluir as corregoes das pendéncias no Projeto de Pesquisa?

Apds acessado o Parecer, para proceder com correcdo das pendéncias é necessario acessar o projeto e
verificar:

Situagdo — “Pendéncia Emitida pelo CEP” ou “Pendéncia Documental Emitida pelo CEP”
Localizagao — “Pesquisador Responsavel”

Visto isso, para finalizar as correcdes, o pesquisador deve se basear nas instrugdes relatadas no parecer e,
apos solucionadas as pendéncias, crie um documento em um editor de texto informando os dados que
foram alterados, para facilitar a reanalise do CEP. Anexe este documento na transicdo da etapa 5/6 como
OUTROS e avance para Enviar Projeto ao CEP, para que seja feita uma nova analise

Obs.: Caso ndo estejam claras as solicitagées da pendéncia, sugerimos que o Pesquisador
Responsavel entre em contato com o CEP que as pontuou!

a Unidade Técnica Plataforma Brasil



Como baixar o Parecer Consubstanciado?

Gade gy
Parecer Gonsubstanciado

J

Agora na Plataforma Brasil estéo disponibilizados dois botdes
super importantes que véo facilitar muito o procedimento para

baixar o 'Parecer Consubstanciado’' mais recente e também , =
baixar Todos os Pareceres referentes ao projeto de pesquisa. P ) B

2] ] Ultimo Todos os
Entdo vamos ao procedimento... e BT

Atente-se aos dois novos botdes:

Observe: para que o botdo apareca
S — 2 cadasiar proetos aprovados sires & Platatorma Bas, e s a situagao do projeto deve ser de

PARECER CONSUBSTANCIADO EMITIDO ( ...)

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA

Titulo do Projeto de Pesquisa:

>> Aprovado, Pendente, Nao Aprovado ou Retirado <<

E— s n
: 5 5 : PARECER pe

CONSUBSTANCIADO
EMITIDO (

Py

Py Ultimo Parecer

) Todos os Pareceres

- *_ 4

0 projeto de pesquisa passa por 03 fases de aprecia¢io no Comité de Etica (CEP), ap6s a Recep¢io e Validagio Documental:

Relatoria >> Reuniao do Colegiado >> Revisao do Coordenador

Nas fases de Relatoria e Reunidao do Colegiado acontece a emissao de Pareceres que servirdo de subsidio para a emissao do PARECER CONSUBSTANCIADO
que é emitido pelo Coordenador do CEP no momento da Revisao do parecer do Colegiado. 0 PARECER CONSUBSTANCIADO pode ser de
Aprovado, Pendente, Retirado e Nao Aprovado*, ou seja, de acordo com as andlises e delibera¢ao do Coordenador do CEP.

E é este ‘Parecer Final’ que o Pesquisador Responsavel e seus Assistentes de Pesquisa possuem acesso.

P — Ultimo , W Todos os
) Parecer | pareceres

Baixa o PARECER CONSUBSTANGIADOD mais recente Baixa o todos os PARECERES CUNSUBSTANCIADOS
emitido pelo Coordenador do GEP emitidos para o projeto de pesquisa

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissdo [Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:
Pesquisador Responsavel:
Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESGQUISA

l:l Marcar Todas

[ Aguardando Apreciagic de [CInso Aprovade na coner

[ aprovade Clngc aprovads ne ceP
l:l Em AprEﬂsg@‘: Etica DPEndénﬂs Documental Emitida pela CON
[ em edige [Clrendzncia Documental Emitida pelo CEF

l:l Em Recepgic e Validegdo Documents| DF’Endénda Emitida pela CONEF

l:l Nio Aprovado - Ndo Cabe Recurso F'Endéncis Emitida pelo CEF

Ultima Modificagio:

-

EP

oogoo

.

Buscar Projeto de Pesquisa |

CAAE:

Tipo de Projeto

Selecione

\
Para editar o projeto e corrigir as
pendéncias (documental ou emitida
pelo CEP) clique primeiramente na
lupa para “Detalhar o Projeto”.

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

R Pesquisador ; N
CAAE * Vers3o * TS Comité de Etica ¥

00716212.5.0000.0021 4 Jurema 21 - Trei Baasil

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: conep
=t T

I: Jurema Pesquisad

Area Tematica:
Versdo: 4
CAAE: 0071621
Submetido em
Instituigio Proponente:

Situagio da Versdo do Projeto: Fendéncia Emitida pelo CEF
Localizagio atual da Versdo do Projeto: Fesguisador Responsdvel
Fatrocinador Financiamento Fréprio

Principal:

00000031
2

Instituigio ¥

PO

Origem *

Uitim 5 |l
A Situagio cdo
Pendéncia
Emitids

pelo CEP

=] -

Detalh

—
TNpDOR

:
“327-:.‘57'

=

GComprovants d= Receppio: '@ PE_COMPROMANTE_RECEPCAC_T182

DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUISA

=30 em Tramitagdo (PO) - Vers3o 4
Projeto Original (PC) - Vers3o 4

- (& Documentos do Projeto

Folha de Rosto - Submissio 1

Tipo de Documento

Informagies Bésicas do Projeto - Su
Interface REBEC - Submiss3o 1
Projeto Detalhado / Brochura Inv
TCLE / Termos Assentimento / Justi

v 1 - COMNEF - Versio 4
v [ AprecisgSo 1 - Treinaments Fistsforms |
8 Projeto Compieto
4 | [} | 3
LISTR DE APRECIACOES DO PROJETO
R Pesquisador s S .y
Apreciagio e Versio Submissio Modificagio
PO Jurema Pesquisador |4 051152012

-

Situagio

~N

Clique no icone “LAPIS”.
Depois de clicado, o sistema
abrira as etapas da submissdo
do projeto com as informacdes
inseridas anteriormente e
passiveis de edi¢do.

Situagio *

ia Emitida
pelo CEP

Exclusiva do
Centro Coord. ®

N3o

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Reenviar Projeto ao CEP

Ao finalizar as corre¢des das pendéncias, o pesquisador deve avangar até a etapa 6 da submissdo da
pesquisa e clicar

em <Enviar Projeto ao CEP> para nova analise:

#| Aceitar termos acima

*Azinformacfes ndo preenchidaz ndo serdo apresentadss no POF do Projeto de Pesquiza.

Anterior Salwvar/ Sair

'.‘"'.‘"'.‘o Enwiar Projets ac CEEI

Alteragao de Pesquisador Responsavel

Como acessar o formulario de Alteragao de Pesquisador Responsavel?

Para acessar o formulario de <Solicitagcdo de Alteracdo de Pesquisador Responsavel> na aba

<Pesquisador>, acesse <Cadastros>, em seguida <Solicitagdo de Alteragdo de Pesquisador
Responsavel>:

Piblico - Pesquisador ! ﬂ Alterar Meus Dados
é Cadastros

lostityicdn

Solicitagdo de Alteragdo de Pesquisador Responsawvel

Como adicionar nova solicitagao?

Vocé estd em: Pesquisador > Cadastros > Solicitag3o de Alteraio de Pesquisador Responsdvel

SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESGUISADOR RESPONSAVEL

E— Data Fina Clique aqui para

Himero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa AdICIOna‘r NOVa
solicitacao.

Situagio

Selecione

Aguardando Avaliacao da Pré-Solicitacio
Alterado

Adicionar Nova Solicitagio

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



OBS.: E exclusivo ao Pesquisador Principal/Responsavel fazer esta solicitagdo de alteragdo, os assistentes

da pesquisa nao possuem esta permissao.

Preencha o formulario de <Dados da Solicitagdo>:

Wocé estd em: Pesquisador > Cadastros = Solicitagdo de Alteracdo de Pesquisador Responsavel = Incluir

mique em <Buscar Projetos> para Iocalizar)

projeto que deseja alterar o Pesquisador
Responsavel. Surgira a tela:

DADOS DA SOLICITAGAD

Buscar Projeto

T oD PTO oD U Pesa ey

CAAE

Buscar Projetos)

Nome do Projeto

- Tipo de Documento:

Pesquisar

DADO S DO ATUAL PESQUISADOR RE,

Tipo de Documento

cligue em <Pesquisar>.

Digite o0 numero do CAAE ou Nome do Projeto e

E obrigatério anexar as justificativas da solicitacdo assinada pelo pesquisador

~

responsavel.

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usuario tente anexar

arquivos com caracteres especiais 0 sistema exibira a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado € invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo 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”.

Buscar Projeto

— =

LAAE

Nome do Projeto

Pesquisar

Projetos seleciondveis de alteragio de pesquisador responsavel X

S0 & possivel fazer a solicitacdo de alteracdo de pesquisador para

as versoes vigentes de projetos de centro coordenador & que estejam em
uma

das seguintes situacdes

- Emenda em Edicao;

- Em Apreciagdo Efica;

- Aprovado;

- Nao Aprovado no CEF;

- Nao Aprovado na CONEP,

- Recurso Submetido ao CEP

- Recurso Submetido 3 CONEP,

- Recurso Mao Aprovade no CEP;

- Em Recepcdo e Validagdo Documental,

- Pendéncia Documental Emitida pelo CEP;
- Pendéncia Documental Emetida pela CONEP;
- Pendéncia Emitida pelo CEF;

- Pendéncia Emitida pela CONEP

Para alterar pesquisador responsavel de centro participants o centro
coordenador tera que emitir uma nova emenda com a devida alteracao.

Obs.: Para alterar pesquisador responsavel de Centro

Participante, 0 Centro Coordenador tera que emitir
uma nova emenda com a devida alteracéo.

lataforma Brasil



DADOS 0 ATUAL PESGINSADOR AE SPONSAVEL

CPFDocuments Heme Social Curmicula

Latins
* DADO'S [0 WOV PESQUISADOR RESPON BAVEL

CPFDocumenis

Nome Socaal

Cwrricule  Agla

Hewve Py e R drvad

Salwar

@m seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador

Para finalizar, a
Responsavel>, surgira a tela: solicitagédo clique
Consultar Pesquisador X em <Sa|Val'>

Hacionalidade
© Brasiera (6] Estrangeira
CPF/Documento Nome
Pesquisar
CPF/Documento Home
Fechar
Insira os dados do novo pesquisador e cliqgue em

Qesquisab. /

Como verificar o andamento de solicitagao enviada?

Vocé estd em: Pesquisader > Cadastros = Solicitacdo de Alteracdo de Pesquisador Respensavel

SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESQUISADOR RESPONSAVEL

Data Inicial Data Final

Nimero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa

Situagdo

Selecione B4 . .

Selecione Utilize os filtros de busca -
Al dando Avaliagio da Pré-Solicitaca : :

Aﬁ:raardsn o Avaliacio da Pré-Solicitacio para localizar e Cllque

em <Buscar>

Adicionar Nova Solicitagdo

Cabera ao CEP avaliar a Solicitacdo da Alteragdo de Pesquisador Responsavel (Conforme Funcionalidades da
Aba CEP).

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Como cancelar uma solicitagao de Alteracdao de Pesquisador Responsavel?

O proprio pesquisador responsavel deverd acessar o sistema e efetuar o cancelamento.

“Wocs estd em: Pesquisador = Cadastros > Solicitacdo de Alteracdio de Pesguizs)

Filtre por situacéo e
verifique as solicitacdes
dispostas na lista.

Clique no icone da
LIXEIRA para excluir a
solicitacdo de alteracao.

SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESQUISADOR RESPONSA

Data Inicial Data Final

Nimero CAAE

Cligue no icone da LUPA
para verificar a
solicitacao.

Situagdo
Aguardando Avaliagdo da Solicitacdo ¥

LISTA DE SOLICITACéES

Situagido

Data da Solicitagdo do Pesguisador Nome do Comité de Etica Titulo Projeto

=1}

10/01/2015 Teste novo Comite ROGUE ONE Aguardando Avaliacio da Solicitagdo 2

=]

31072017 Comité Bragil bizlbalbalblab Aguardando Avaliaciio da Solicitagso el

Total de Solicitages: 2

Adicionar Nova Solicitagio

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é 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 modificagdes propostas pelo pesquisador responsdvel ndo podem descaracterizar o estudo
originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificacbes substanciais no
desenho do estudo, nas hipdteses, na metodologia e nos objetivos primdarios ndo podem ser consideradas
emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado
pelo Sistema CEP-CONEP.

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil?

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

Como submeter uma emenda?

Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0
firea Tematica: Genética Humana:

(Tratz-se de pesquisa envelvendo Genética Humana gue ndo necessita de andlise &tica por parte da COMEF;)
Versdo: 1 —
CARE: 40124115.3.0000.5540 .{;‘%"’”"‘éﬂ.
Submetido em: 03/07/2015 f< o
Instituigdo Proponente: Instituts dz Ciéncias Humanas/UNE aulai'“‘“ e®
Situagio da Versdo do Projeto: Apr C'Q,_/{T
Localizagio atual da Versdo do -} -"'"’gy'

; — - . i ?
Patrocinador Principal: Bicagri Ensaics ds =z & Cosmeticos Ltda, \‘-"—“_9.‘1"11"

Comprovants de Receppio: EE FE_COMFPROVANTE_RECEPCAQ_4505T4

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

N

. = A partir do momento em que o o
projeto recebe um parecer de
aprovacao, € disponibilizado ao
Pesquisador Responsavel a
criagdo de emendas.
4 T +
— LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
Apreciagio * R:E:itli:\::l'; Versao * Submissio * Modificagio * Situagio * Eei’;:;u;i::rzl.)= Agles
PO TESTE MANUAL 3.0 | 1 09/ 0T/2015 11082015 Apn NEo ‘

Ao clicar no sinal * o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacao das alteracdes referentes a
emenda.
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Para proceder com a Submissdao de Emendas, utilize as mesmas orientagoes da Submissao de Projetos.

A funcionalidade das Emendas apresenta algumas peculiaridades simples e estao explicitadas a seguir:

( As 6 etapas da \

Aviso de criacdo da submissé&o de pesquisa ja
emenda e nimero preenchidas estaréo
da versdo disponiveis para
realizacdo das alteragdes
referentes a emenda.

Vocé estd em: Pesquisador » Cadastro de Projeto de Pesquisa * Informacdes Preliminares

@Emenda criada com sucesso! Ao sair desta mensagem submeta sua emenda, edtando o documento identificade como do tipo “E” & que recebeu o nimero da v

Titulo da Pesquisa MNome

Area de Estudo Outras Informagdes Finalizar

SalvariSair Proxima |

* Essa submisséo de emenda é exclusiva do seu Centro Coordenador?

Aemenda é exclusiva de seu Centro Coprdenador. entdo as alteracies realizadas em seu projeto, em virtude da emenda, NAQ serio replicadas nos Centros O\
Participantes vinculados e nos Comités de Etica das InstituicBes Coparticipantes, quando da sua aprovacio.

A emenda ndo & exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo quando a emenda for aprovada, esta SERA replicada nos Centros Participantes vinculados e
nos Comités de Etica das Instituices Coparticipantes.

- A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagbes ou materiais? Maiores informagbes ver Resolucao 466

Sim WED]

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

@ Simplificado Completo

= Pesquisador Principal:

Documento: Nome Social
123443 590-34 Z P isad . = L .
A “Essa submissio de emenda é exclusiva do seu Centro
Telefone E-mail 3
3 - Coordenador?”.
zecas. pesquisador@saude gov br

Se o pesquisador marcar que é exclusiva, a emenda NAO SERA
REPLICADA aos demais centros que estejam participando do
estudo.

*Caso 0 pesquisador do Centro Coordenador margue que a emenda
é EXCLUSIVA e adicione NOVOS Centros Participantes ou
Coparticipantes, 0s novos centros receberéo réplica do projeto, mas
aqueles que j& participavam do estudo NAO receberio.

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o
pesquisador deverd assinalar a opcao que informa a emenda como
NAO exclusiva do Centro Coordenador.

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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OBS.: Nos casos de projetos unicéntricos com coparticipacdo, quando a Emenda nao é exclusiva do
Centro Coordenador e, ainda assim, os demais coparticipantes ndo estdo recebendo as réplicas, ha de se
verificar o vinculo da instituicdo com o CEP.

Para os casos de institui¢Ges ja adicionadas no sistema, é uma atribuicdo do CEP vincular a instituicao
coparticipante (confira no manual de CEP) para que seja feito o encaminhamento das réplicas dos
projetos.

ook mstd mm: Pesguissdor » Cadastro d= Projeis d= Pesguiss = Outras Informagies

Titulo da Pesquisa MNome

: 4 Dtainamento do Esfudo 5 Outras imonmagles Finalizar

/ Obs.: Nao é permitido aos \

Centros Participantes ou
Coparticipantes fazerem
sm @ Nio alterages nos projetos sem que
Detathamento: estas passem pelo Centro
Coordenador, com excecéo dos
campos que estiverem

K habilitados. J

* Informe o ndmere de individuos abordados pesscalmente, recrutados, ocu que sofrerfio algum tipe de intervengdc neste centro de pesquisa

123

Anterior SalvariSair |

*Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?

* Grupes em que serac divididos os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo N* de Individuos Intervengdes a serem realizadas Bgoes

ma
[
Fa
(5

.

Adicionar Grupo

* 0 estudo & multicéntrico no Brasil?
Sim A Nio
Demais centros participantss no Brazil:
CPFiDocumento

CNFJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone do responsavel Home do responsavel Agoes
Instituicio Coparticipante:
CNPJ Mome da instituigio Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Aghes

Adicionar Coparticipante

Centros Participantes Desvinculados do Projeto:

CNP.J Wome da Instituigio / Orgdo / Unidade E-mail Telef CPF/Documenta<brizdo responsavel Nome do responsavel

Centros Coparticipantes Desvinculados do Projeto:

CNPJ Neome da instituigio Coparticipante Nome do resp

A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes Desvinculados do Projeto” e
“Centros Coparticipantes Desvinculados do
Projeto” e apresentara todos os centros
correspondentes que foram retirados do estudo.

\_
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Arquivos da

Nova Versao. PlotoPorme Campo disponivel para Anexar nova Folha
Scasd de Rosto.
Obs.: E necessério que o plugin do Adobe
Arquivos da Nova Verséo Flash Player esteja atualizado para habilitar

0 botao <Anexar Folha de Rosto>

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: \
Caso sua Folha de Rosto tenha sofrido mnd\ﬂcagéu, anexe-a novamente /_/
+ Passp 1: Favorimprimir a Folha de Rosto, + Passo 2: ~P0s a Assinatura da Folha de Rosto, -~
Anexar Folha de Rosto

preenché-la e assina-la. Apds isso, seguir  Imprimir Folha de Rosto faca a sua digitalizacdo e anexe-a

para o passo 2. aqui.

Extensfies dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agbes 2
Folha de Rosto @ open pdf Pesquisador Principal 13,14 KB [}
EXCLUIR ARQUIVOS:

*Passo 1: Exclua os documentos que NAO fardo parte da nova versio do projeto. Os demais documentos serfio automaticamente fransportados para a nova versio do

projeto.
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Data ::ql::r\lgad do Selecione Bal’ra de
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127 18 KB 09/07/2015 |} rOIagem
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_Tecl egislativa pdf Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 |}
Excluir il
TSRSy twirrne EXCIuSaO de AquIVOS -
aprovados na ultima versao do
projeto que nao fazem parte da
nova versao em edlgao.
Arquivos da Nova Versao X
“ Fasso CAUIUE U5 UUCUITIENUS JUE NAY 1didyU PdlLe Ud 1Nuvd vEISdU UU PIujeL. Us Uenidls GUCUITIENIUS SE1dU dUuluimducdinerie udnspgoiduus pdid d nuvd versdu uu P
projeto.
" Data de Upload do .
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Arquivo Selecione
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 =
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_TecLegislativa.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 =
5 - ]
Inclusado de arquivos il
referentes a nova versao
INCLUIR ARQUIVOS:

do projeto

Caso seu TCLE tenha sofrido modificacio, anexe-o novamente

* Passo 2:  Adicione 05 NOVOS documentos para a nova versdo. Néo é Cionar 05 documentos que permanecem vélidos.

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

m

Selecione a opg¢ao -

Avangcar para
Extensdies dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Home Perfil Tamanho u Itl ma etapa Agbes

—
4 )

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

Proxima | ™

“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 serao verificados”.

- J
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Titulo da Pesquisa Nome

1 IF,'E,:";"_;;: 2 Area de Estudo 3 [eserhis 4 Detalhamento do Estudo 5 Ouwtras I"'-:-'”a_)ies 6 Finalizar

EstudoiApoic Financeiro

Anterior Salvar/Sair |

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
© sim @ Nao Cligue em <Proxima> para
prazo: seguir para Etapa 6 — Finalizar.

NENNUM EXaME OU FroceaiMents realizaos em 1UNgas 08 pesgUiss poOe sef CODIS0D 00 PACIENIE OU O SgENie paga0cr OF 3US SSSISIENCIs, DRVENdC o pewscinsgsr
da pesquisa cobrir tais despesas.
* O duplo pagamento pelos procedimentos ndc pode ocomer, especialmente envolvendo gasto piblico ndo sutorizado (pele SUS).

O estabelzciments dos pagamentss de exame =/ou procedimento realizados em fungdo da pesquiss, em casc de patrocinadores extemnos, deve ser feito &m comum
acordo entre o patrocinador e a instituicio.

* Alnstituicio deve ter conhecimento ds pesquiss & de suss repercusstes orcamentariss.

® (O pagsm = e kigrar = relacio risco/beneficio para os participantes da pesquisa.

. . orcamento da pesquisa.
Cligue em <Aceitar termos
acima> para habilitar o campo

Compromisso d

Declarc conhe H H pantes da pesquisa (cobertura material), em reparacio a dano imediato ou tardio,
comprometendo! <EnV|ar Projeto ao CEP> quica, moral _j i izl |quer
pesquisa ou dela 2 pesguisa,

Redija a justificativa da emenda
elencando os campos em que
houve alteracdo no estudo.

Compromisso Metodolo

Declarc que conheco

envolvendo seres humanos envolve risce. As pesquisas serdo admissiveis

1A

[ Aceitar termos acima
! idas nio serfo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

* Justificativa da Emenda:

M2

Caracteres restantes: 4000

Anterior Salvar/Sair .....o ar Projeto a0 Cer]

/ﬁ

O campo <Salvar/Sair> apenas /
C

salva as informagdes postadas lique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar
até aqui. Para enviar o projeto a submissao da Emenda.
ao CEP é necessario clicar em
<Enviar PrOJetO ao CEP> For se tratar de uma EITIEI'IdEI,\EI mesma sera avaliada pelo CEF e a oitério .
/ deste pode ser encaminhado a8 COMEP. Deseja prosseguir? !
S5im Nio
r

\_ /
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Como buscar emenda “em edi¢do” (opg¢ao <salvar/sair>) na aba Pesquisador?

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique agui: Nova Submi sﬁ Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterio[l

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

“Em edicao”

« SITUACAO DA PESQUISA

Selecione a situagéo

para

facilitar a busca da
emenda.

Marcar Todas

Agusrdando Apreciacio de

Aprovado

Em Apreciagio 3

Em Edigio

c30 Documental

Em Recepcdo & Valk
MNao Aprovado - N3o Cabe Recurso

LISTA DE PROJETOS DE PESGUISA:

Pesquisador

. L] = " -

Tipo CARE Versio Responsavel ~
124215.7.0000.5540 | 2

P 40124215.7.0000.5540 | 2 TESTE WANUAL 2.0

P 40124115.5.0000.5540 | 2

TESTE MANUAL 3.0

Nio Aprovadoe na CONEF
M3o Aprovadoe no CEF
Pendéncia Documental Emitida pela CONER
Fendéncia Documental Emitida pele CEF
Pendéncis Emitida pela COMER
Pendéncia Emitida pelo CEF

Comité de Etica *

EE540 - INSTITUTC
DE CIENCIAS
HUMANAS /
UNIVERSIDADE
DE BRASILIA /
CAMPUS
UNIVERSITARIO
DARCY RIBEIRO

EE40 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS /
UNIVEREIDADE
DE BRASILIA /
CAMPUS
UNIVERSITARIC
DARCY RIBEIRC

Ultima Medificagéo:

CAAE:

Tipo de Projeto
Selecione |E|

Recurso Submetido a0 CEP
Recurso Submetido 3 CONEF
Recurso nio Aprovade no CEP
Retirado

Retirado pelo Centro Coordenador

A JUltima versdo do projeto

serda exibida

<Ultima Apreciacio>.

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
P - ] R T 3
Instituigao Origem Apreciagio ¥ Situagio Agao
Instituts de Em
Cigncizz PO FO Apreciagio 2
Humanzs/UNB Eftica
FO Ei Em Edigio D
Humanas/UNB
na coluna Clique em

Detalhar Projeto
para localizar a
Emenda e
finalizar a edicéo.

.

J
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= DaDDS D4 VERSLO DO PROJETO DE PESQRUISA

Titule 2 Pesquisa: TESTE REMATA V30T
PaEquisador Responsavel. TESTE MANUAL 30
Aires Temdética: Genitka Humana
(Tratz-se de pespulss emohendo Sendtiea Humana que ndo necessia de andiise &l por pane da CONER)
Wersao: 1
CAAE: 401241159.0000.5540
Submedido sm: 0072015
Institulg@o Proponente: Fethso de Cinclzs Humanzs/UNE
situagRo ga Varsao do Projsto: Aprocdo
Locallzago atual da Versdo do Projsto: Pesquizador Responzauel
Patrocinador Principat: Shazgrl Enzalos & Tesies of Saneanies & Cosmdtions Lida

Comprovarts o2 Fecenedo '@ PE_COMPROVANTE_RECERPCAC 450874 o
|
= DOCUMENTOS DO PROJETD DE PESQUIEA
[ versSa em TramRaga (E1) - Versa 2 Tipo de Documanto situsgio Arquive Postagem e
= [ Emenda (E1)- Versdo 2
= [ Domumenos oo Projen

Folna de Rosho - Susmizsda 1
Projet Detainang | Brocnura Mestgsr - 5
TCALE ! Temmos Assentimento ) Justilcsia o
b | ) viersdo Anml Aoroveda (PO - Versdo 1
» (L3 Projt Completo

Na lista de aprecia¢des do projeto

Identificacdo da E da 1l . .
entiiicacao da tmenda estara identificada a Emenda e a

do projeto na situacdo em

opcao < “ Editar Pesquisa>.

£ D0 FROJETO
Pesquisador A o a " Exclusiva do Cantro
Responsavel * VersR Submissdo Modificai3o Sttuagio coord *
I El TESTEMANUALZD |2 Em Ediglo REg 7 0 I
PO TESTE MANUAL 30 1 Q0TS 11082015 Aproada o

éxcluséo de Emenda: S6 é possivel exclui-la enquanto estiver
<Em Edicdo>. A versdo anterior do projeto, ja aprovada,
permanece no sistema. Apenas o pesquisador responsavel pode
efetuar a excluséo.

7

Em Projetos Multicéntricos ndo é permitido que o Centro
Participante exclua uma emenda criada pelo Centro
Coordenador. O Pesquisador Responsavel pelo Centro
Participante consegue excluir apenas as emendas criadas por

kele no seu Centro Participante. /
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Visualizagdo na aba pesquisador apds envio da emenda

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nove projeto, clique aqui: Nova Mmiﬂ” Para cadastrar projetos aprovados anteriores i Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto ameriod

BUSCAR PROJETC DE PESQUISA:

Titule de Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUACAD DA PESQUISA

[T marcar Todas

I:l Aguardando Aprac
[ Aprovado

Fem Apreciagdo Etica
Elem Edigio

Em Recapgpio e ValidapSo Documental
[ Mo Aprowado - Mo Cabe Recurso

LISTA DE PROJETO§ DE PESQUISA:

Tipo * CARE ~ Versdo ¥ TrsaresrT s Comité de Etica ¥ Instituigdo ¥ Origem ~ T s Situagio ¥
5540 - INSTITUTO DE
CIENCIAS HUMANAS / P Em Recepsio
F 40124115.9.0000.5540 | 2 TESTE ManUAL 3.0 | JNIVERSIDADE DE Ciéncias FO Ef & Validagdo

Utilize os filtros de busca
para facilitar a localizacéo
da emenda

Pesquisador

[ nge Aprovado na CONEF

(YR Aprovado no CEP

D Fendéncia Documental Emitida pela CONEF
I:l Pendéncia Documentsl Emitida pelo CEP
[0 Pendéncia Emitida pela CONER

[C] pendzneia Emitids pelo CEF

Buscar Projeto de Pesquisa |

CAAE:

Ultima Modificagdo: Tipo de Projeto

Selecions

[=]

D Recurso Submetido ao CEP
[ Recurso Submetide & CONEP

D Recurso nio Aprovado no CEF
D Retirado

[ Retirado pelo Centro Coordenador

Limpar

BRASILIA CAMPUS
UNIVERSITARIO DARCY
RIBEIRO

Humanas/UNE

Uitima

Decumental

A emenda aparece na
situacdo Em Recepcdo e
Validacdo Documental.

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como funciona a fila de emendas?

GERIR P

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissdo |Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:
Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

proj multi

Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione v

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

E Marcar Todas

¥ Agusrdsndo Apreciacdo de ¥ nso Aprovado ns CONEP [ \
[”]Ap!cvsd: @Néc Aprovado no CEP C|| ue na Iu a ara
@ Em Apreciscio Etica EF‘er\aénds Documental Emitida pela CONEP q p p
[¥] Em Edicso [¥ pendéncia Documentsl Emitida pelo CEP Detalhar Projeto e
@ Em Recepcdo e Validacdo Documental EPendénds Emitids pela CONEP v|sua||zar 3 f||a de
[ZJ N&o Aprovado - Nac Cabe Recurso Z Pendéncia Emitida pelo CEP
emendas.
Buscar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

= & Pesquisador 2 A Ultima
Tipo * CAAE * Versdo ° > s Comité de Etica ° Instituigdo ° Origem * N s
Responsavel * Apreciagdo ¥

Faculdade de ~
Em Recepcic e

5558 - Faculdade de Medicina da Medicina da = o
- 2 o o : X%
PP A Jumemaps Universidade de Brasilia - UNB Universidade de RO: POp Valldscao E
o Documental
Brasilia - UNB

-

Se o Pesquisador Responsavel do Centro Participante recebe mais de uma emenda do
Centro Coordenador, o sistema gera uma fila de tramitacdo para que o Pesquisador tenha
a opcdo de editar as emendas — adequando-a ao seu Centro Participante — conforme a
ordem de criacdo das emendas no Centro Coordenador. O sistema sinaliza que ha

emendas aguardando para tramitar com o icone E nha coluna acao.

(*) Lista de Projetos de Pesquisa
- A exibigdo da agio E indica gue existem uma ou mais emendas em fila, ou aeja, que aguardam apreciagio

\_ /
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— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: proj multicentrico
Pesquisador Responsavel: juremap2

Area Tematica

Versdo: 1
CAAE:

: Genética Humana:

{Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de anslise ética por parte ds CONEP;)

Submetido em: 17/08/2015
Instituig3o Proponente: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB
Situagdo da Versido do Projeto: Em Recepcdo e Validacdo Documentsl
Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

v [} VersSc em Tramitagdo (POp) - Versdo 1

v |] Documentos de Centrc Coordenador

|| Pareceres

v |.J Documentos do Projeto

v |) Projeto Criginal {

wif

>

) Folha de

L
L
L
L
L
L

| Documentos do Projeto

) Outres - Submissdo 1

p) - Verséc 1

j Comprovante de Recepcédo - Submis
to - Submissdo 1

| InformagGes Basicas do Projeto - Sut

| Projeto Detalhado / Brochura Investig

| TCLE / Termos Assentimento / Justifi

[} Folha de Rosto - Submissdo 1

[ Informagdes Basicas do Projeto - Sut
[ Outros - Submissdo 1

|| Projeto Detalhado / Brochura Investig

|| TCLE / Termos Assentimento / Justifi

| Apreciacdo 1 - Faculdade de Medicina ¢

» |) Projeto Completo

<

—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

Apreciagio ¥

Ep1

Ep2

Ep3

POp

1]

Pesquisador
Responsavel ¥

juremsap3

juremsap3

juremsap3

juremap3

[N

Vers3o ¥

Tipo de Documento

Submissdo ¥

17/08/2015

Modificagdo *

17/08/2015

Situagdo

Arquivo

Postagem

Situagdo *

Agusrdando
spreciacdo de E1
POp

Aguardando ~
spreciacdo de Ep1

Aguardando o
spreciacio de Ep2

Origem *

Em Recepcao e
Validacéo PO
Documental

Agoes

Agoes

-

\_

Atencéo!

Se o CEP do Centro Participante emitir parecer de
Recurso) ou “Retirado” em uma emenda j& aprovada no Centro Coordenador, o Centro

“Nao Aprovado” (salvo envio de

Participante seraretirado do estudo. Isso acontece porque o estudo passaria a ter
dados divergentes entre Centro Coordenador e Centro Participante, ndo podendo ser

inserido novamente no estudo.

Para Coparticipantes a regra é a mesma: se o CEP da Coparticipante ou ndo aprovar
uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, sera retirado do estudo, porém,

podendo retornar via nova emenda.

!
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Por que nao consigo submeter emenda mesmo com projeto aprovado?

Caso tenha enviado solicitacdo de alteracdo de Pesquisador Responsavel ndo sera possivel
submeter nenhuma alteracdo no projeto. A mensagem de aviso aparecera na parte superior da
tela:

yMio & possivel Submeter Emenda, pois existe uma sclicitagio de alterago de pesquisador responsavel em apreciagio para este protooolo.

SUBMISSAO DE NOTIFICACAO

O que é o envio de Notificacdo?

A Notificagdo € uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de
encaminhar documentos ao CEP como: Comunicacao de Inicio do Projeto; Carta de Autorizacédo
da Instituicdo; Envio de Relatorio Parcial e outros.

Nos documentos encaminhados NAO DEVE constar alteragéo no contetido do projeto,

gue deve ser realizada através de Emenda.

Em quais projetos é possivel enviar Notificagao?

S6 é possivel enviar Notificacdo em PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitacao
nao impedem o envio de Notificacdo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitacao de
alteracdo de pesquisador responsavel, ndo sera possivel enviar Notificacdo. O sistema trara

mensagem informativa na parte superior da tela:

'Wio & possivel Enviar Notificace, pois existe uma solictacdo de afteraclo de pesquisador responsdvel em apreciacio para este protocolo.

A notificacao é replicada no sistema?

As notificagcdes do tipo "Indicar Relatoria”, quando originadas no Centro Coordenador,
podem ser enviadas para a CONEP apreciar como segunda instancia. No entanto, o CEP
participante ou coparticipante nunca recebera uma notificagdo do coordenador ou vice-versa.

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



Como enviar Notificacao?

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, cligue aqui: Nova Submis: d Para cadastrar projetos aprovados antericres a3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteri

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUACAD DA PESQUISA

Marcar Todas

Agusrdande Apreciacio de
Aprovado

Em Apreciacio Etica

Em Edigio

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Ti

P

po CAAE * Versio

40112415.0.0000.8024 | 1

Em Recepgio e Validagio Documents|

Mio Aprovado - Mio Cabe Recurso

Mio Aprovado na CONEF
Mio Aprovado no CEP
Pendéncia Documental Ei

Pendéncia Documental Ei

Pesquisador .
e ® Comité de Etica *
Responsawvel

5024 - CEF Hospital

Evangélico de

Zecas Pesquisador
a Londrina

Uitima Modificagéo:

mitida pela CONEP
mitida pelo CEP

Fendéncia Emitida pela COMEP

Fendéncia Emitida pelo CEP

Recursc ndc Aprovado no CEFP

Retirado

Retirado pelo Centro Coorden Clique aq ui para

Buscar Projeto de Pesquisa

CAAE:

Tipo de Projeto
Selecione  [+]

Recurse Submetido ac CEFP

Recurso Submetido 4 CONEP

Detalhar  Projeto
u de Pesquisa

Instituigdo * Origem *

ASSOCIACAD
EVANGELICA
BENEFICENTE DE
LONDRIMNA

FO

Apreciagio ®

PO

Oitima

Situagio * Agdo

Aprovado A2

Unidade Técnica Plataforma Brasil



DETALHAR PROJETODE PESQUISA

— DADOS DA VERSAOQ DO PROJET O DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Freteste Londring |

Pesquisador Responsawel: Zecss Fesquisador

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE 40112415.0.0000.8024

Submetido em: 050682015

Instituigio Proponente: ASSOCICAD B ANGELICA BENEFICENTE DE LONDRINA
Situagdo da Versdo do Projeto: Aprovado

Localizagio atual da Vers 3o do Projeto: Fesquisador Res ponsdvel
Patrocinador Principal Financiamento Propric

Comprovants de Recepgiic: 'Ek FB_COMPROVANTE RECEFCAQ 450825

= DOCUMENT OS5 DO PROJETO DE PESGQUI 5A

= [0 Versdo Atual Aprovada (PO) - Versdo 1 Tipo de Documento Situagio Arquivo Postagem Agies

» [ Projeto Criginal {F2) - Vers 8o 1

* |_J Documentos do Propto
[0 Comprovante de Recepedo - Submiss g
[ Folha de Rosto - Submissdo 1
L Informegdes Basicas do Projto - Submi
| Proptc Detalhado / Brochura Inves tigadd
] Solicitsgdo Ass inada peb Fes que ador |

+ [ Aprediagéo 1 - GEPHospital Evangéico de |

v [ Frojeto Conplets

P 5 Clique no icone ©

enviar Notificacdo

—  LIST A DEAPRECIAG OES DO PROVETO

oo Pesquisador o e S o oo Exclusiva do
A iagdo ~ = Vi = Submi - Mod ficagao = Situagao ~
== Respons auel ’ grese missae eam u Centro Coord. *
o] Zecss Pesquisador | 1 05062015 08/082015 Aprovado Mo

para

Wocé estd em: Pesquisador > Notificar Eventa

NOTIFICAGAD

Enviar Motificagio }_

Titulo da Pesquisa:

Pesquizador Principal:

- Tipo de Notificagéo:

- Tipo de Notificagdo:
Selecione M
Selecione
Carta de Autorizacio da Instituicio
Comunicacio de Inicio do Projeto
Comunicacio de Término do Projeto
Envio de Relatdric de Cancelamento
Envio de Relatdrio de Inicio do Projeto
Envio de Relatario de Suspensao de Projeto
Envio de Relatdrio Final
Envio de Relatdrio Parcial
Outros

Carta de Autorizac3o da Instituicio IZ|

* Detalhe:

Anexar | Extensies dos arquives: BMP, DOC, DOCX]

Justificativa:

Selecione o Tipo de Notificagéo\

/ Agbes

N\
Clique aqui para ANEXAR
o documento informado.

Veltar

/OBS: Figue atento ao nome definido para os arquivos\
carregados, caso 0 UsSUdrio tente anexar arquivos com
caracteres especiais 0 sistema exibird a mensagem:

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

werificados". / k /

Caracteres restantes: 4000

Enviar Notificagio

Para finalizar, clique em\
<Enviar Notificacdo>. Surgira a
seguinte mensagem na parte
superior da tela:

Vocd estd em: Pesquisador > Notificar Evento

@Nutificagﬁu enviada com sUCesso.
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Quais notificagdes necessitam de relatoria?

Existem Notificacdes que sdo apenas de Ciéncia e outras que deverdo ser analisadas pelo
CEP. Abaixo, segue quadro com os tipos de Notificacdo e a agéo relacionada:

Tipo de Notificagao Opcoes
Indicar Relatoria (para o médulo CEP)
Envio de Relatdrio Parcial Ou

Apreciar Protocolo (para o médulo CONEP)

Indicar Relatoria (para o modulo CEP)
Envio de Relatorio Final Ou
Apreciar Protocolo (para 0 médulo CONEP)

Indicar Relatoria (para o0 médulo CEP)
Envio de Relatério de Suspenséo de Projeto Ou
Apreciar Protocolo (para o médulo CONEP)

Indicar Relatoria (para 0 modulo CEP)
Ou
Indicar Relatoria e Elaborar Nota Técnica
(para 0 moédulo CONEP)

Envio de Relatorio de Cancelamento

Indicar Relatoria e Ciéncia (para o médulo CEP)

Ou
Outros Ciéncia e Apreciar Protocolo
(para 0 médulo CONEP)
Carta de Autorizacdo da Instituicao Ciéncia
Envio de Relatério de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicacao de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicacao de Término do Projeto Ciéncia

NotificacGes que recebem pareceres sdo todas aquelas que sdo encaminhadas para relatoria:
Envio de Relatdrio Parcial
Envio de Relatdrio Final

Envio de Relatdrio de Suspensdo — Suspende o estudo por prazo determinado.
(Ex.: Casos de projetos que estdo aguardando patrocinio, porém o prazo estipulado no cronograma esta
sendo contabilizado)

Envio de Relatdrio de Cancelamento — Quando existe a impossibilidade de dar continuidade ao estudo

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil



Visualizagdo da notificacdao pelo pesquisador

Na aba Pesquisador, localize o projeto que deseja detalhar:

GERIR PESQUISA

Fara cadastrar um novo projeto. clique aqui: Nova Submisso| Fara cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Flataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterior|

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESQUISA

Marcar Todas

Aguardando Apre: Nio Aprovado na CONEP

o no CEP
Documental Emitida pela CONEF
ia Documental Emitids pelo CEP
pela CONER

30 Aprow

0 Documental
9] Nzo Aprovato - Nio Cabe Recurso

Busear Projeto de Pesquisa

Ultima Modificagio:

Tipo de Projeto
Selecione

&

Recurso Submetido 30 CEP
i CONEF

<0 ndo Aprovado no CEP

so Submeti

£
Retirado
Retirado peko Cantro Coordensdar

Clique aqui para

Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador

Tipo * CcaaE * Versio ® e onsiver # | Comité de Etica © Instituiggo ¥ | Origem *
ASSOCIACAT
e A0112415.0.0000.8024 | 1 8024 - CEF Hospital  EVANGELICA -

sador | Evangélico de Londrina | BENEFICENTE DE
LONDRINA

— DADOS3 DA VERSAD DO PROJETO DE PESRUISA

Tituo da Pesquisa: Pre-teste Lonarina
: Zeoas

S5
Airea Tematica:
Versdo: 1
CALF: 4011011510000 3024
Submetido sm: 05062015
Instituigdo Proponsnts: ASSOCIACAD EVANGELICA BENEFICENTE DE LONDRNA
‘situs;a0 ds Versto do Projsto: Aoroato
=t o ]

L
Jeto:
Patrocinador Principal:  Fianzizmento Prégri

Comproents de Reszpgln ‘@ PE_COMPROVANTE_RECEPCAC_ 150916

DOCUMENTOS DO PROJETO DE PFESRUISA

+ (£ Verslo Atml Aproaca (PO) - VersSio 1

Detalhar Projeto
de Pesquisa

Oltima .
Apreciagio * | SitUGE0

PO Aprovado

TIpo 05 Documsnto situsgao Arquivo Postagem Aposs
~ () Projeo Origina! (PO) - Versso 1
v [ mommeaglo (NT) HOEptal EUangeiion o8 L
= [ Dosumentos oo Frojeio
() Comprovanis o2 Recepgln - Suomisdo 1
] Foina de Rosio - Suomiss3o 1
] informizghies Stskoas oo Projetn - Sumissdo
(53 Profeto Cetaizdo ) Brochura ivestigador - 5
+ [ Agreciagio 1 riospial Biangelion de Londl
v [ Aprectagho 1 Hiospial Evangéiion de Londl
» (L] Projesn Comaien
Notificacdo
4 T | 3
= LISTA DE APRECWLGOES DO PROJETO
. PasqUISSB0T . . . . Exclusiva do Cantro
Apraciagio Responstval ¥ Versio Submissio Moinicag2o situsgio Coor.
e P P P Notifioagio em =
N Zeom Pesgumdor 1 03082015 WGBS Valkiagks Dommental | ST AE
el Zeom Pesgumdor 1 05062015 05062015 Aproacn i A 2+

a Plataforma Brasil



SUBMISSAO DE RECURSO

Quando submeter um recurso?
Quando o projeto receber parecer de “Nao Aprovado” o pesquisador pode submeter um Unico recurso ao

CEP, caso também nao seja aprovado, poderd submeter o recurso a CONEP.

Existe prazo para submissdo de um recurso?
A funcionalidade de Recurso no sistema atende as determinacdes da Norma Operacional 001/2013, item
2.2, a saber:

H) Dos recursos: das deliberagGes do CEP cabe recurso de reconsideragdo, ao préprio CEP,
no prazo de trinta (30) dias.

1) Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragdo, o pesquisador podera interpor recurso a
CONEP, como ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.

Portanto, o sistema s6 ird disponibilizar a op¢do de enviar recurso durante o prazo de 30 dias corridos,

contados a partir da emissdo do Parecer Consubstanciado (Ndo Aprovado).

Como submeter um recurso?
Na aba Pesquisador, utilize os filtros de busca para facilitar a localizagdo do projeto “Ndo Aprovado”. Em
seguida, clique no icone lupa para Detalhar o Projeto de Pesquisa.

Yoron

Piblico ’ Pesquisador Y m Alterar Meus Dados

Cadastros

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submisséo] Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Erasil, clique aqui: Projeto anteriof

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAF.
Pesquisador Responséve: Utilize os filtros de |
busca para facilitar a ]

Palavra-chave:

localizagdo do projeto

« SITUAGAD DA PESQUISA

[ marcar Todas
[T Agusrdsnds Apreciacio g=
[ ape

O Em Apreciagio Etica

cie Documental Emitida pela CONEP

[ em Edigse [ Fendéncia Documental Emitics pele CER
[7 Em Recepego = Validegio Documentel [E] Pendéncia Emitida pela CONEF [E Retirado pelo Centra Coordenador
D N&o Aprovado - Néc Cabe Recurse D Pendéncia Emitide pelo CEP

Buscar Projeto de Pasquisa Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

N N N Pesquisador .. . . Ottima . .
Tipo * CAAE * Versio * | ol © Comité de Etica * Instituigdo * | Origem * s ¢ | Situagio Agdo
esponsavel Apreciagio
5540 - INSTITUTO DE
CIENCIAS HUMANAS ettt e o
2 40124215.7.0000.5540 | 1 UNIVERSIDARE DE Ciéncias FO FO Aprovado no .

TESTE MANUAL 3.0 | BRASILIA/ CAMPUS
UNIVERSITARIO DARCY
RIBEIRD

Humanas/UNB CEP

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

J

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

— DaD03 DA VERSAD DO PROJETD DE PESQUISA

Tituko 22 Pesquisa: MANUAL RECURSD
Pesquisador Responsdvel. TESTE MANUAL 3.0
Area Tematica:  Genafica Humana:

(Trata-ce oo pesquisa envolenco Gendtlea Humana gue Rl necessia oo andlles &ikca por parke da CONER)
Versao: 1
CAAE: 40124215.7.0000.5540
Submetido sm: 30072015
Institulgdo Proponsnte: nsthuio de ClEnclzs Humanas/UNS
Situaga0 da Versa0 40 Projsto: Nio Aproaco
Lo<allzagdo atual da Versdo do Projeto: Pesguisador Responsivel
Patrocinador Principal:  Financiamento Praorio

Comprownts de Recapgio: ﬁ FS_COMPROVANTE_RECEPCAD 450850

—  DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQRUISA

= [0 Vers3o em Tramkaglo (PO) - Versdo 1 Tipo de Documente Situagio Arquive Postagem Aples
= {7 Projeio Qrighnal (D) - VersSo 1
= |7 DCocumenios do Projeio
-7 Comprovaniz de Recengdo - Submissdo 1
|3 Foka ge Foso - Suomissio 1
|7 rtormagbes Basloss do Projeio - Suomissd
{53 Projesn Detainacn | BroCTUra InUestigaoar |
[0 TCLE! Termos Assentimento / Justimcathal
+ | Agreciagdio 1- INSTITUTO DE CIENCIAS HU
& |2 Prajeto Complzto
4 {1} 3
—  LISTA DE 4PRECILGOES DO PROJETOD
. PeEquisador .~ .~ ~ o . Exciusiva do Cantro
4 ¥ Responsavel * R Submissio Modimcagao U0 R ree
=2 TESTE MANUALZD |1 TS TS o Aprovado no CEP | Mo g %

Na coluna <Ag¢des>, selecione o icone Cadastrar Recurso:

Aples

e

[ Cadastrar Recurso ]

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



Como preencher o formulario de recurso?

Wocé estd em: Pesquisader > Cadastrar Recurso
CADASTRAR RECURSO
~ DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA
Titule da Pesquisa: MANUAL RECURSD

Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0
Area Tematica: Genética Humana:

{Trats-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise &tica por parte da CONEF;)

Versdo: 1
CAAE: 40124215.7.0000.5540
Submetido em: 20/07/2015

Instituigdo Proponente: Instit:
Situagdo da Versdo do Projef
Localizagde atual da Versdo
Patrocinador Principal:  Fin

Acesso aos Pareceres
Consubstanciados do

estudo

= PARECERES EMITIDODS

Namero

221168

= RECURSO

Comprovante de Recepcic: E PB_COMPROVANTE_RECEFCAC_ 450289

Situagdo

Néc Apravado

° Justificativa do Recurso

justificativa do recurso.

Utilize este campo para redigir a

Utilize este campo para

anexar documentos para

= ANEXAR OUTROS DOCUMENTOS

subsidiar o recurso.

* Para subsidiar seu recurso, anexe documentos aqui:

- Tipo de Documento:
Selecione a opgio

Tipo de Documento

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

) 1 205zeni
E 1205servico

/ Brochura | A-| depoim

/_ ANEXAR OUTROS DOCUMENTO S

* Para subsidiar seu recurso, anexe documentos aqui:

Projeto D

Folha de Rosto

- Tipo de Documento:

Voltar
Selecione a opcao
Selecione a opcio
Brochura Pesquisa
Cronograma
Declaracio de Instituicio e Infraestrutura

Declaracio de Pesquisadores
Declaracio do Patrocinador

Folha de Rosto

Orcamento

Outros

Parecer Anterior

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Declaracio de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositdrio / Biobanco

Autor Tamanho Agbes
TESTE MANUAL 20 |22 MB [ ]
TESTE MANUAL 2.0 | 289,18 KB [ ]

STE MANUAL 2.0 | 202,28 KB [ ]

Enviar Recurso
B3 Z

Cliqgue aqui para

Enviar Recurso.

k TCLE ! Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

/

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usudrio tente anexar
arquivos com caracteres especiais o0 sistema exibira a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e espagos 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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Como o pesquisador visualiza o recurso na aba Pesquisador?

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

R R R Pesquisador . R R litima . s
ing ¥ # o ¥ N ité ica ¥ ituicdo ¥ i * o i 30 o
Tipo CAAE Versdo Responsével ¢ Comité de Etica Instituigdo Crigem Apreciagio ¥ Situagdo Ga
5540 - INSTTUTO
DE CENCIAS
HUMANAS / Instituto de Recurso
P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNNERSIDADE DE Ciéncias PO PO Submetido Fe)
TESTE MANUAL 2.0 BRAS]LIAJ‘_CAI.‘PUS Humanas/UNB ao CEP
UNINERSITARIO
DARCY RIBEIRO

A situacdo é alterada para “Recurso Submetido ao CEP”, significa que o recurso foi enviado ao CEP,
porém, ainda ndo estd em analise. Apds o CEP aceitar a documentacdo enviada, a situacdo do
projeto sera alterada para “Em Apreciacdo Etica”:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

N N . Pesquisador . . . . Uttima . Aci
= © + io * . ité + ituicio * + . 3| situaciio * o

Tipo CAAE Versao Responsivel ¥ Comite de Etica Instituigdo Origem Apreciagio 1 Situagao Al
5540 - INSTITUTO
DE CIENCIAS.
HUMANAS / Instituto de Em

P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNIVERSIDADE DE | Ciéncias. PO PO Apreciacio el

TESTE MANUAL 2.0 BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNB Etica

MAMNUAL RECURSO UNIVERSITARIO
DARCY RIBEIRO

O Projeto permanece nesta situacdo até que seja emitido o Parecer Consubstanciado.

Como submeter recurso a Conep?
Caso o recurso ndo seja aprovado no CEP, o pesquisador pode recorrer a CONEP, ultima instancia de
analise:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . R Pesquisador L . . Uitima . s
ino ¥ * a0 ¥ . ite = O S O = * e i 0 ¥ L

Tipo CAAE Versdo Responsivel * Comité de Etica Instituigdo Origem Apreciagio * Situagdo Ga
5540 - INSTTUTO
DE CIENCIAS Recurso
HUMANAS / Instituto de ndo

P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNWERSIDADE DE | Ciéncias PO PO 2

TESTE MANUAL 3.0 BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNB ’;‘fg’gﬁd”

UNNERSITARIO
DARCY RIBEIRO

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

Surgira a tela:

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: MANUAL RECURSO
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0
Area Tematica: Genética Humana
(Trata-se de pesguisa envolvendoe Genética Humana gue néo necessita de andlise ética por parte da CONEP;)
Versio: 2
CAAE: 40124215.7 00005540
Submetido em: 30/07/2015
Instituigio Proponente: Instiuto de Ciéncias Humanas/UNB
Situagdo da Versdo do Projeto: Nde Aprovado
Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responsavel
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

Comprovante de Recepcdo: m PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_450983

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

= [ Verséio em Tramitagio (PO) - Verséo 2 Tipo de Documenta Situagio Arquivo Postagem Agbes
= {71 Recurso (PO) - Verséo 2
= [_J Documentos do Projeto
(*1 comprovante de Recepgéo - Submissic
([ Folha de Rosto - Submissdo 3
(%3 Projeto Detahado / Brochura Investigads
(£ Recurso do Parecer - Submissdo 3
() TCLE / Termos Assentimento / Justificati
+ [ Apreciacéo 3 - INSTITUTO DE CENCIAS HUI
+ (2] Projsto Complata

< m »

— LISTADE AFRECIA(}&ES DO PROJETO

_ Pesquisador s L. S L. Exclusiva do
Apreciagio Responsével * Versio Submisséo Moadificagio Situagio Centro Coord. *

FO TESTEMANUAL30 2 311072015 310712015 pocusnae Ndo
Aprovado no CEP

Recorrer 3 CONEP

Cligue aqui para recorrer a CONEP.

O tramite de submissdo do recurso a CONEP seguira as mesmas etapas da
submissdo ao CEP. Apds o envio, a situacdo da pesquisa sera alterada para <Recurso
Submetido a CONEP>:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . . Pesquisador . . R Uttima . e
Tipo CAAE ~ Versdo ~ Responsével ¥ Comité de Etica ™ | Instituigdo = Origem ™ Apreciagio * Situagdo T a0
5540 - NSTTUTO
DE CEENCIAS
HUMANAS / Instituto de Recurso
P 40124215.7.0000.5540 | 2 J— UNIERSIDADE DE | Ciéncias PO PO Submetido & Fol
ESTE MANUAL 3.0 ia t i
BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNE CONEP
UNIERSITARIO
DARCY RIBERO

Apds a CONEP aceitar a documentagdo enviada, a situa¢do do projeto sera alterada para “Em Apreciagao
Etica”:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

R R L. Pesquisador . . . Uttima . o
Tipo CAAE Versao Responsivel * Comité de Etica Instituigao Origem Aprecia;ﬁo‘ Situagao Gl

5540 - INSTTUTO

DE CENCIAS
HUMANAS / Institute de Em

P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNIVERSIDADE DE | Cigncias PO PO Apreciagio pal
LS e BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNB Etica

IMANUAL RECURSO UNIWERSITARIO
DARCY RIBEIRO

O Projeto permanece nesta situacdo até que seja emitido Parecer Consubstanciado que pode ser de

Aprovacdo, Ndo Aprovacado, Pendente ou Retirado.

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Consideragoes finais

A Equipe da Unidade Técnica Plataforma Brasil se coloca a inteira disposicdao para auxilia-los no uso do
sistema. Qualquer orientacao, duvida ou reclamagao, pode ser feito via Atendimento Online ou via
preenchimento do formuldrio de contato:

http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/centralSuporteNova/enviarEmail/enviarEmail.jsf

Dicionario — Plataforma Brasil
A

Aguardando apreciagdo do colegiado

Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa ja passou
pela relatoria e o parecer foi liberado e fica no aguardo da sinalizacdo para elaboracdo do parecer do
colegiado.

Aguardando confirmagao de indicagdo de relatoria

Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso a secretaria indicou o relator e o
coordenador do CEP deve confirmar esta indicacdo para entdo o projeto de pesquisa ser encaminhado a
um membro do CEP para relatoria.

Aguardando indicacao de relatoria

Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso a secretdria aceitou o projeto de
pesquisa e o mesmo fica aguardando a secretaria indicar um membro do CEP para relatoria.

Aguardando liberagao do parecer do colegiado

Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa ja passou
pela apreciagdo do colegiado e parecer do colegiado foi liberado e fica no aguardo do aceite ou recusa do
coordenador do CEP.

Aguardando parecer do colegiado

Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa ja esta com o
parecer do relator e foi sinalizado ao colegiado a emissao do parecer.

Aguardando revisao do parecer do colegiado

Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o parecer do colegiado do projeto
de pesquisa foi recusado pelo coordenador e volta ao colegiado para revisao.

Assistente de Pesquisa

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Pesquisador assistente, perfil comum para alunos de graduagdo, que terdao seus orientadores como
Pesquisadores Responsaveis. E também para os projetos que pesquisa que ha participacdao de mais de um
pesquisador num sé estudo.

B

CAAE

Certificado de Apresentacdo para Apreciagdo Etica

CEP

Comité de Etica em Pesquisa

Ciéncia do Documento

Documento sem a necessidade de apreciacao pelo CEP, somente incorporado ao Projeto de Pesquisa.
Ciéncia do Pesquisador

Significa que o pesquisador esta ciente sobre a informacao.
CNS

Conselho Nacional de Saude

CONEP

Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa

Coordenador

Pessoa fisica, membro do CEP, que coordena as atividades dentro do CEP, assina pareceres e responde
legalmente pelo CEP.

D

Dano associado ou decorrente da pesquisa

Agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto,
decorrente do estudo cientifico (CNS,1996)

Desenho do Estudo

O conceito de desenho de estudo envolve a identificacdo do tipo de abordagem metodoldgica que se utiliza
para responder a uma determinada questdo, implicando na definicdo de certas caracteristicas basicas do
estudo, por exemplo: a populagdo e a amostra a serem estudadas; a unidade de andlise; a existéncia ou nao
de intervencao direta sobre a exposi¢ao; a existéncia e tipo de seguimento dos individuos; entre outros.

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Desfecho primario e Desfecho Secundario

Os desfechos primarios e secunddrios sdo entendidos como resultados estimados com a realizagdo da
pesquisa. Diferentemente de uma hipétese, que é entendida como um questionamento levantado que
direciona a realizagao da pesquisa.

Em Recepgao e Validagao pelo CEP

Estado do Protocolo de Pesquisa / Gestdo de Pesquisa / Recurso no qual o mesmo ainda n3o passou pela
triagem da Secretaria e ndo se encontra distribuido dentro do CEP para os tramites de apreciagao.

Em Relatoria

Esse termo estard visivel para os membros do CEP e significa que o projeto esta sendo analisado. Para o
pesquisador ficara visivel a mensagem: Em apreciagao pelo CEP.

G

Gestor de Segurancga do CEP

Pessoa fisica, membro do CEP, investida institucionalmente do poder de autorizacdo para nomeacdo e
exoneracdo de perfis de acesso ao médulo CEP.

Gestdo de Pesquisa

Documentos enviados para o CEP apds a aprovagao do PP. Os documentos, conforme suas caracteristicas,
serdo analisados pelo CEP ou somente indicados para ciéncia do documento.

GP
Ver Gestao de Pesquisa.

H

Impedimento Etico

Motivo pelo qual membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em andlise. (CNS, 1996)

Incapacidade

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha capacidade civil para dar o seu consentimento livre
e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo com a legislagdao brasileira vigente
(CNS,1996).

Instituicao Proponente
E a Instituicdo que estd propondo o projeto de pesquisa.

J

M

Membro do CEP
Perfil que participa do ambito do CEP, designado pelo Gestor de Seguranca do CEP.
Modulo CEP

Ferramenta que auxilia os CEPs no recebimento, analise, gestdo e emissdo de pareceres sob o viés da
pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.

N

Nome Fantasia

E a designagdo popular de Titulo de Estabelecimento utilizada por uma instituicdo (empresa, associagdo,
etc), seja publica ou privada, sob a qual ela se torna conhecida do publico. Esta denominagdo opde-se a
razdo social, que é o nome utilizado perante os érgaos publicos de registro das pessoas juridicas.

Nome Social

Nome Social é aquele pelo qual travestis e transexuais se identificam e sdo identificadas pela sociedade.
Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO DE 2010, Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo. Art. 1
Paragrafo Unico

Notificagao

Um pesquisador pode enviar ao CEP uma notificacdo que permite-o anexar um arquivo ao projeto de
pesquisa quando ela estd com a situa¢do de Aprovado. A secretdria recepciona o arquivo anexado e da
ciéncia sobre o mesmo, neste momento o arquivo é aceito pelo CEP e agrega ao conteudo do projeto de
pesquisa.

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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NT - Nota Técnica

Trata-se de um documento que os assessores da CONEP fazem para os Relatores da pesquisa. O
coordenador do CEP ndo podera visualizar a NT, apenas os relatores da CONEP (membros da CONEP).

o)

Parecer

Opinido expressa em resposta a uma consulta. / Juizo técnico sobre questdo juridica ou administrativa,
emitido em processo por jurista, 6rgdo do ministério publico, ou funcionario especializado

Parecer do CEP Emitido

Parecer final do CEP/CONEP (Parecer Consubstanciado). Pode assumir as seguintes situagdes: aprovado,
ndo aprovado, pendente e retirado.

Parecer do Colegiado

Parecer emitido pelos membros do CEP em consenso apds uma reunido para apreciacdao de um Protocolo
de Pesquisa / Gestdo de Pesquisa / Recurso.

Parecer do Relator

Parecer emitido por um relator apds andlise de um Protocolo de Pesquisa / Gestdo de Pesquisa / Recurso.
Este parecer posteriormente serd apreciado pelos membros do CEP em reunido prépria para emissdo em
consenso do parecer do colegiado.

Patrocinador
Pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.
Pesquisa

Classe de atividades cujo objetivo é desenvolver, ou contribuir para, o conhecimento generalizavel. O
conhecimento generalizdvel consiste em teorias, relagdes ou principios, ou no acimulo de informagdes
sobre as quais estdo baseadas, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacao
e inferéncia (CNS, 1996).

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Pesquisa que, individual ou coletivamente, envolve o ser humano na forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informag¢des ou materiais (CNS, 1996).

Pesquisa Multicéntrica

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Projeto de pesquisa a ser conduzida de acordo com protocolo Unico em vdrios centros de pesquisa e,
portanto, a ser realizada por pesquisador responsavel em cada centro, que seguird os mesmos
procedimentos. (Resolu¢do 346/05,CNS)

Pesquisador

Pessoa Fisica que participa de uma pesquisa. Existem as seguintes classificacdes: Pesquisador Responsavel,
Assistente de Pesquisa.

Pesquisador Principal

Codinome adicionalmente conferido ao pesquisador responsavel quando este apresenta o projeto de
pesquisa por um centro qualquer (coordenador ou ndo) em uma pesquisa multicéntrica.

Pesquisador Responsavel

Pesquisador responsavel pela proposicdo da pesquisa no ambito da instituicdo proponente, coordenagao
geral e realizacdo global da pesquisa, bem como pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

PLATBR

Plataforma Brasil.
PP

Projeto de Pesquisa.
Projeto de Pesquisa

Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacdes relativas
ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis (CONEP,
1996), visando sua apreciagdo ética e cujos resultados sdo expressos na forma de um parecer. E a
composi¢do do projeto de pesquisa, TCLE e documentos anexos.

Protocolo de Pesquisa

Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacdes relativas
ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis (CNS,1996).

Q

R

REBEC
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Recep¢do Recusada
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Ocorre quando o CEP recusa a RECEPCAO do projeto, por motivos de erro de preenchimento ou por n3o ser
o CEP que ird analisar o projeto.

Recurso

Ocorre quando existe uma ndo concordancia do pesquisador com o parecer dado a apreciagdo de um
projeto de pesquisa, justificando e solicitando revisdao do parecer emitido.

Relator

Membro do CEP que analisa projeto de pesquisa e documentos da gestdo da pesquisa emitindo um parecer
sobre a conformidade ética.

Relatoria Recusada

Quando o relator recusa a execuc¢ao de relatoria do projeto.

Revisor

Membro do CEP que analisa o parecer do relator, e expressa sua opinido.
Risco da pesquisa

Possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser
humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente (CNS,1996).

S

Secretdria
Membro do CEP que atua no papel de secretariado do CEP
Sujeito da Pesquisa

Participante pesquisado (a), individual ou coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de
remuneracao (CNS, 1996)

T

TCLE

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, documento escrito em uma linguagem acessivel ao leigo
sobre os objetivos e os métodos da pesquisa.

Titulo Principal

O titulo principal nunca serd disponibilizado ao publico em geral por poder conter informacdo critica e
confidencial relativa ao seu Projeto de Pesquisa.

Titulo Publico

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil
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O titulo publico podera ser disponibilizado em consultas publicas para referenciar seu Projeto de Pesquisa
depois de receber parecer de relatoria como aprovado. No titulo publico, ndo devera ser incluida qualquer
informacao com carater confidencial ou sensivel para seu Projeto de Pesquisa.

U

w

Washout

E o tempo que o sujeito de pesquisa fica sem tomar o medicamento para que o mesmo seja eliminado de
seu organismo. Por exemplo: Uma pesquisa com uma substancia para uma determinada patologia para a
qual o sujeito ja usa um remédio aprovado, o estudo com washout estabelece que o sujeito deva suspender
a medicacgdo para eliminagdo total da mesma de seu organismo para iniciar tratamento com a substancia a
ser estudada.

X
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