Guia de Orientacoes

“ALTERAR MEUS DADOS”’



Versao Autor Data Descri¢do

2.0 Equipe suporte 02/10/2012 Criacdo do
Plataforma Brasil documento

3.0 Equipe suporte 12/09/2013 Revisdo do
Plataforma Brasil documento (V2.18)

*Atencdo! Para sugestBes, no intuito de aprimorar os manuais de orientacdo do sistema Plataforma Brasil,
favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




O campo *CPF
nao esta
habilitado para

Guia de Orientages “Alterar Meus Dados”

1 — Acesse o link www.saude.gov.br/plataformabrasil:

Insira email e
senha cadastrados
no sistema e clique
em <OK>

Piblico

Consuttas Acesso ao chat de
atendimento, aos
manuais, as

resolugdes, histérico

Plataforma Brasil

Login

A Platstorma Brasi| € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envalvendo seres humanos
paratedo o sistema CEF/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acormpanhadas em seus diferentes E-mail
estégins - desde sua submissia até a aprovagio final pelo CEP e pela Conep, quando necessario-
possibilitandn inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envia de relatérios pardiais e dos relatdrios

finais das pesquisas (quands cond uidas ~ At
pesasiza: (3 ' Senha: de versdes e glossario
0 sisterna permite, ainda, a apresentagio de documentas tambérm em meio digital, propiciando ainda & oK A
sociedade o acesso 308 dados pUblicos de todas 35 pesquisas aprovadas. Pela Intemet & possivel 3 odos os _I do sistema.
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente comparthade, &5 informacdes em conjunte, diminuindo de .
forma significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP. Esnueceu a senha?

Novo Cadastro

Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil

CEP em nimeros

o R o] PR PR P IR R
25
Q 8a1ss 67.027 11 10 7.034 (] 25.377

CONEP em nimeros

Projetos Famcers Tempo medio Tempo médin Pendéncs Tempo médinde Props em
(] eaabiics primRi parcer parcerfil emitidas rsp. pandiniEs andamemo
-—
g 465 911 22 23 93 1 135

*Himercs atusleades em 11408/ 3 N
**HUme 18 estimedes. |3 adoms & m processo e mvB3o,

Nome Social é aquele pelo
gual travestis e transexuais se
identificam e sdo identificadas
pela sociedade. Fonte:
PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO

Wock estd em: Alterar Meus Dados = Alterar Cadastro na Plataforma Brasil

Identificagio

= CPF: * Sexo:

€ wseuino & Femiing P,

tesere = F DE 2010, Ministério do
I"“’""‘ Home Soctal & Planejamento, Orgamento e
Outro Documento: Orgéo Emissor: Gestdo, Art. 1 Paragrafo Unico.

| [ssP =
- Data e Nasei * Nacionai *ATENCAO: Para casos que

[BResLERO = ndo se aplicam & Portaria 233,
de 18 de maio de 2010, favor
e t— REPETIR O NOME COMPLETO,
[SUPERIOR COMPLETO | pois é pelo <Nome Social> que
- Especializagiio Académica: < utros: 0 usuario é localizado no
[outros = sistema.

Curriculo Lattes:

ex: hilp:ilattes crpe br/S900345285778424

= Curriculo: Adicionar Curriculo
Extenséies: doc, doox, aet = pdf - 2mb méxima

Home: Tamanho Agbes




Enderego

*E residente no Brasil?

@ sim © nao

=CEP:
Busca CEP
* Enderego: Complemento: Bairro:
* Pais: * UF: * Municipio: * Telefone;
BRASIL [l =] ()
* E-mail: = Confirme o E-mail: Home Page:
Anexos

* Documento Digitalizado:
Frente & Verso: Extensdo - DOC, DOCX, ODT, PDF, Tamanho - 1mb maximo

Adicionar Documento

Nome Tamanho Agbes
%TES‘FE- Plataforma docx 1242 KB o
da, cl
ificagio: Em seguida, clique em
Foto de Idenlll’lcaga?. . ; g , cligq e
Frente e Verso: Extenséo - JPG, JPEG, PNG, BMP, GIF, PDF, Tamanho - 1mb méximo <Adicionar>
N—
Nome . . . \

C_Ilgue aqull pﬁ:a_lqcalézar nod Quando localizar a Instituicdo a qual deseja

sistema a Instituicao desejaca. se vincular, selecione seu “Perfil” em
Adicionar Instituigio *Caso ndo encontre, favor

relacéo a ela: “Pesquisador” ou
“Assistente”.

OBS: “Assistente” é um perfil
administrativo, ndo sendo possivel
cadastrar projetos. Exemplo: Secretaria

consultar Manual de Cadastro
de Instituicdo (disponivel no
item <Central de Suporte>) e
solicite o cadastro

* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

@ sim © Nao

Adicionar Instituigdo

* Nome da Instituigao: * Perfil:

||Busmr Instituiﬁc-l Selecione |z|

Orgdo / Unidade:

Em seguida, clique
em <Adicionar>

Instituigbes Selecionadas

CHPJ Razéo Social Nome Fantasia | Situagio Orgéo / Unidade Localizagio Perfil Agbes
76.659.?0!0001— Pontificia g;i::gs,id:L?gp?qﬁtd"ca do PUCPR Ativa Pontificia Universid:;gpiﬁtdlicﬁ do Parana - PARANA Pesquisador| T, X
00.000.000/0000- %f;};:n‘::nf:f;;?ﬁ:gg ADS Afiva | Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA | SAD PAULO | Pesquisador b4
151 T.ii&fﬂﬂm- Treinamento Plataforma Brasil Ativa ElIES[}TEPIﬂ\OL Pesquisador | |, X

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE OLHO
Treinamento Plataforma Brasi-2 Ativa DAGUA DAS FLORES ALAGDAS | Pesguisador X

As InstituicBes aqui vinculadas

Alt g0 de Senh: ~ . .
- e sero visualizadas no momento

Clique em <Sim> para habilitar
0s campos e alterar a senha.
*Caso queira fazer alteracdes
em outros campos, lembre-se
de assinalar a op¢do <Nao>,
pois a resposta a pergunta é de
preenchimento obrigatdrio.

da submissdo do projeto de
pesquisa no campo <Instituicdo
Proponente>

= Deseja alterar a senha atual?
D sim © no

* Senha atual:

*Nova senha:

* Confirmar nova senha:

Atencéo! Para efetivar as
alteracdes feitas, o usuario
devera clicar em

. < Salvar>
Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.



Analise e Tramitacao de
Projetos nos
Comités de Etica em
Pesquisa



Historico de Revisao

Verséo Autor Data Descrigéo
Equipe suporte _~
1.0 Plataforma Brasil 01/11/2011 Criacéo do
Documento
Equipe suporte .~
1.1 Plataforma Brasil 24/01/2012 Revisdo do
Documento
Equipe suporte .
i Revisdo do
1.2 Plataforma Brasil 26/06/2012 Documento (V.2.7)
Equipe suporte .
i Revisdo do
2.0 Plataforma Brasil 15/05/2013 Documento (V.2.17)
Equipe suporte .
3.0 Plataforma Brasil 12/09/2013 Reviséo do

Documento (2.18)

*Atencdo! Para sugestBes, no intuito de aprimorar os manuais de orientacdo do sistema Plataforma Brasil,
favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




Anélise e Tramitac&o de Projetos nos Comités de Etica em Pesquisa

Fluxo da Plataforma Brasil (Analise CEP)

Cadastro Projeto

(Pesquisador)

l

Atencdo! Caso o relator
ndo aceite a relatoria, o
processo retornara para o
Secretario ou
Coordenador fazer nova
indicacéo.




Anélise e Tramitacdo de Projetos nos Comités de Etica em Pesquisa

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

2. Se usudrio novo, acessar o link <Cadastre-se>, localizado na caixa de login e sequir o fluxo de
Cadastro de Usuario (consultar manual na Central de Suporte). Caso o usuario seja Coordenador, o
CEP devera solicitar atribuicdo de perfil pelo email: conep.cep@saude.gov.br.

3. Sejafor cadastrado, efetuar Login com “Email” e “Senha”;

Piblico

Cligue aqui para
acessar:  Ajuda
Online, Manuais e
outros.

Consultas

Plataforma Brasil )
Login
# Plataforma brasi| & uma base nacional & unificada de registros de pesguisas envolvendo seres humanos
para tods o sistema CEF/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam scompanhadas em seus diferentes
estagios - desde sua submissBo até a aprovachs final pelo CEF & pela Conep, quando necessario -
possibilitando inclusive o acormpanhamento da fase de campo, o envio de relatérios pardais e dos relatdrios
finais das pesquisas {quando concluidas).

O sistemna permite, ainda, a apresentagio de documentos também em meio digital, propiciando ainda @

sodedade o atesso aos dados pablicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Intemnet é possivel a todos os _Iou
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhade, &5 informagdes em canjunte, diminuindo de
forma significativa o termpo de tramite dos projetos em toda o sistera CER/CONEP Esqueceu a senha?

Novo Cadastro

Cadastre-se para ace

O sistema enviara nova senha para
0 email cadastrado. Atencéo!
Digite a senha recebida por email,
evite copiar e colar.

CEP em niimeros

Fropics RS Tempo médio Tempa médin Pendéncis Tempa)
rerebiics emitics primeiD parerer pacerfial emitdas esp.

8.195 67.027 11 10 7.034

2013

COMEP em nimeros

Proptos Famcems Tempo medio Tempo media Pemdéncas Tempo medinde Pmjptos em
P I mitics primei parecer pamcerfinal s mitiias RSP penddncis andamems
-—
8 465 911 22 23 93 1 135

*Hiime s atusleadcs em11/06/ 21 3 .
i s #stimedes. Indiadoms &m prcessode RyEde.

Atencdo! O navegador que estiver utilizando para acessar o
sistema tem influéncia em relagao as a¢des permitidas no
sistema, uma vez que: “Este sistema foi desenvolvido para os
navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior), ou
Motzilla Firefox (versdo 9 ou superior)”.




4. Na tela principal, clique na aba <CEP> e localize o projeto que sera analisado. Para facilitar a busca,

utilize os filtros <Titulo da Pesquisa>, <NUmero da CAAE>,

Submissdo>, <Palavra-chave>, <Situagéo da Pesquisa>

Projetos Cadastros Administrativo Reunido Relatdrios

M Atterar Meus Dados

<Pesquisador Principal>, <Tipo de

Waock estd emi CEP > Projetas > Buscar Projeto de Pesquisa

Este campo busca o0s
projetos em que 0 usuario
conectado foi indicado como
relator e esteja na situacdo
“Em relatoria”

PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projeto de Pesquisa

Io cia Pesquiza

Treinamento Plataforma Brasil =

Informa o Comité de Etica conectado, para
usuarios com perfil em mais de um CEP.

Mimern CAAE

uizador Responzawvel

Tipo de Submizsdo

I

—

Situagio da Pesquisa

" Marcar Todas

™ sguardanda Vslidagéo de Recomendagtes da COMEP
r Aguardando confirmacio de indicacio de relatoria

™ sguardanda indicagéo de relstoria

r Aguardando parecer do colegiado

- Aguardando revisdio do parecer do colegiada

r Documentagén Recusada

 Em Recepcin & Yalidagio Documertsl

I Minhas apreciagies

r Ern “alidagEo Documertal de Projsto Aprovado
™ Em relstoria

™ hatificagén Acsita

r Notificagéno Recusada

r Motificagéo em Yalidagso Documertsl

I™ Parecer Consubstanciado Emitico

- Projeto &nterior & Platatorma Acatacdo

|Se|ecinne

™ Protocolo Devalvido pels
- Protocolo Encaminhaco &
I Relatoria Recusada

I Retiraci Pela Certra Co
™ Retornasio 4 COMNER

- Transferico para outro

H

E Ftica

Buscar

Tipo ¥ | CAAE *

‘ " Pesquisacdora

Pesquisador
Responsavel *

Este campo informa a
data em que o

projeto foi submetido
pelo pesquisador
responsavel, pela
primeira vez, para
andlise .

analisar o projeto

Versdo ¥ | Data de Envio *

12M82013

Este campo informa a
data que o CEP aceitou

Data de Uttima

Recepgiio * | Modificagio * Rl

120372013

Situagdo *

Em Recepgéo & validags
Documertal

Notificacéo,

Selecione

Emenda

Esse filtro de busca auxilia o CEP a
pesquisar o tipo de Submisséo para
ser analisado, entre Projeto,

Coparticipante:

Tipo de Submissdo

Motificacdo

Agdo

Emenda e

Coparticipante

Ex.: Projeto esta em recepcéo e validacdo
documental, quando o CEP aceita a

documentagéo este projeto tem sua situacdo
alterada para, em analise. A Data desta

Q(&ra@ﬁo serd registrada neste campo. J

@campo informa a data que o projeto\

sofreu alguma modificacdo em seu estado.




Por padrdo o
sistema nao
exibe nenhuma
situacdo de
pesquisa

selecionada

P =Projeto
E=Emenda
N = Notificacdo

de
que

Projetos
/Recursos

destaque

C = Coparticipante

Pesquisa
estejam
aguardando tramite a_mais
de 4 dias devem ficar em
(vermelho)
melhor visualizagdo.

O Secretario/Coordenador do CEP deve selecionar o filtro “Em Recepcéo e Validagdo Documental”
para projetos iniciais, cadastrados como “Nova Submissdo”.

*Q filtro “Em Validagdo Documental de Projeto Aprovado”, fard a busca de projetos cadastrados
como “Anterior & Plataforma Brasil”:

Piblico CEP

M Alterar Meus Dados

Pesquisador

Administrative Reunido Relatorios

Treinamento Plataforma Brasil =

Wock ests ern: CEP > Projetos > Buscar Projeto de Pasquiza

Buscar Projeto de Pesquisa
Titulo da Pesquiza MUmero CAAE
Pezguizador Responzdvel Tipo de Submizzdo

|| ISEIEEiDnE j

Palavra-chave

I " Minhas Apreciagbes
Situagio da Pesquisa «

™ Marcar Todas
[ Aguardando Yalidagfo de Recomendagdes da COMEP
- Aguardando confirmagio de indicagdo de relatoria

- Protocolo Desvalvido pela COMEP
I Protacelo Encaminhada 2 CONEP
I Relatoria Recusads

[ Retiradn Peln Centra Coordenador
™ Retornado & conegr

- Em “alidagfo Documental de Projeto Aprovado
I Em reistoria

[ Motificagdo Aceita

r Motificagio Recusada

| Aguardando indicago de relatoria
- Aguardando parecer do colegiado
|l Aguardando revizdo do parecer do colegiado - Motificagdio em Validagio Documental
- Parecer Consubstanciado Emitido - Transferido pars outro Comitd de Etica

- Projeto &nterior & Plataforma Soatado

[ Documertagio Recusads
™ Em Recepgdo & Validagdo Documental

Buscar |

N N Pesquisador L N Data de Oitima N N T Bcd
R & % . io0 ¥ io ¥ " 3 - # T G0 ¥ LT. =]
Tipo CAAE Responsavel © Versao Data de Envio Recepgio *  Modificagio * Relator Situagdo 3
Jurema fecas Aguardando
Q0652712 .6.0000.0031 3 0304520135 0304520135 Coordenadar parecer do - p=l
Coordenacdar :
T colegiado
Jurems . Aguardando
0056931 2.7.0000.0031 El OE0S/2013 OE0S2013 Blogueio Etico parecer do = a
Coordenacor N
colegiado
Jurema Em Recepgéo &
13085201 5 13092015 Walidagén - o
Pesquisadara
Documenital
) Em Recepcéo e
Jurema Secretaria 120952013 120952013 Blogyeio Etico Walidagso
projeto de teste Documental

Passando o cursor do mouse
sobre qualquer coluna do
registro do projeto o sistema
exibe o titulo do projeto. Esta
informagdo s6 ndo é exibida
na coluna Agéo

Bloqueio ético: motivo pelo qual
membros do CEP deverdo se
isentar de tomada de decisdo,
guando diretamente envolvidos
na pesquisa em andlise. (CNS,
1996)

Para iniciar a
validacdo
documental,
cligue no icone

#

para

Atencdo! *Projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil:

Vocd estd em: Pesguisador > Gerir Pesquisa

Para cadastrar um novo projeto, cliqgue agui: Nova Suhmissﬂ“‘ Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique ag{i:|Projeto anterio '

O pesquisador que tiver iniciado seu estudo antes de 15/01/2012 deve finaliza-lo via papel
(SISNEP). Caso haja emenda ao estudo e/ou o CEP desejar, ele deve ser cadastrado na Plataforma
Brasil no item <Projeto anterior>. Entende-se como Projeto anterior, 0 projeto proposto antes da

criacdo da Plataforma Brasil. Nesse caso, como o estudo ja foi aprovado anteriormente, apos a
6



validacdo documental, a situacdo do projeto mudara automaticamente para “Projeto anterior a

Plataforma Acatado”, ou seja, jA estard aprovado no sistema. Somente a partir disso, o

pesquisador deve fazer a emenda ao projeto e enviar as novas alteragdes para serem analisadas.

ATENCAO! Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou um projeto, erroneamente, como

projeto anterior a PlatBr, deve indicar relatoria e reqgistrar parecer de RETIRADO. O pesquisador

deve cadastrar o projeto novamente, lembrando que ndo podera utilizar o mesmo titulo.

6. Apos clicar noicone ¢ de edicéo, surgira a tela:

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Treinamento CEP.

Pesquisador: Bruno Nunes Amaral

hrea Tematica:

Versdo:

CAAE:

Submetido em: 031172012

Instituigdo Proponente: Treinamento Plataforma Brasi
Situagdo: Em Recepcdo e Validacdo Documental

Localizagdo atual do Projeto: Trzinamento Piataforma Bragl

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DOCUMENTOS POSTADOS
Tipo Documento

Interface REBEC
Projeto de Pesguiza

Declaragdes Diversas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre & Esclarecido

A opgao de <Salvar> deve ser Brochura do Pesquisador
utilizada, caso a Secretario ou o
Coordenador deseje salvar as
informagdes postadas até o
momento e continuar a
validagdo documental

posteriormente.

Folha de Rosto

Selecione a
opcdo: “Aceito”

Aceito

Aceito

Postado

Pastado

Pastado

Postado

Situagdo

ou “Recusado”

B
B
[

ENSRENRNEN

Visualizacdo
do arquivo

Arquivo Postagem

.‘1PB_')<LIL_IN'ERFACE_REEEC.me 091112012 11:28:35 A
EPB_PRDJE'D_I:E_PESQUISA_F?GS.;df 09/11/2012 11:29:34 Ps)
"‘JEnd"reinamentc.dccx 09M1/2012 11:25:00 ¥ ]
l¥nd Treinamento.doex 091112012 11:26:40 pel
%End. Treinamento.docx 08A112012 11:28: 1 pel
%End. Treinamento.docx D8M12012 11:28:20 Jul

Historico de Tramites do Projete

/ O CEP pode adicionar

Voltar Rejeitar

i [ Salvar ] [Adicionar Documento documentos aqui, ex.:
Nota Técnica.
@0 de <Rejeitar> deve ser utilizada para gerar pendéncian

0
projeto, por falta/inadequacdo documental. Clicando nessa
opcdo, 0 projeto retornard como <Pendente> para o0
pesquisador. Quando o pesquisador enviar o projeto novamente
serd encaminhado para o mesmo CEP que gerou a pendéncia.

OBS: Apenas projetos enviados para o CEP pela CONEP terdo a
opcdo de “Retornar Projeto & CONEP”, caso haja inadequacédo no
Comité de Etica indicado.

\ Valtar | Rejeitar | Aceitar | Salvar Adicionar

Retornar Projeto 4 CONEF /

Ap6s a validacdo dos documentos, clique em
“Aceitar”:

Confirma a aceitacdo do Projeto de Pesquisa ?

Confirmar | Cancelar I




Ao “Aceitar” o projeto de pesquisa, aparecera a seguinte mensagem: “Projeto de Pesquisa Aceito

CcOm sucesso’:

@Prujelu de Pesguisa aceilo com sucesso.

VALIDAR PROJETO DE PESQUISA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE EXFLORATORIO DO DIA 27/08/2012 - WARCIO

Pesquisador: MARCIO LANGER
Area Tematica: Area 1. Genélica Humana.

(Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material biologico humano para obtencio de material genético ),
(Havera armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos Humano no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituiies estrangeiras ou em

instituiges comerciais.);

(Havera ateracies da estrutura genética de células humanas para utiizacio in vivo.);

(Trats-se de pesquisa na area da genética da reproducio humana (reprogenética) );

(Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.);

(Trata-se de pesquisa em que esteja prevista a dissociaco irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa.)

Versdo: 4

CAAE: 00599112.8.1001.0031

Submetido em: 18/03/2013
¢éo Pr Trei

Situagio: Aguardando indicacio de relatoria

Localizagdo atual do Projeto: Treinamento Plataforma Brasil

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

Plataforma Brasil

DOCUMENTOS POSTADOS

Tipo Documento Situagio Arquivo
Interface RESEC Aceito #pg_XML_INTERFACE_REBEC_E1 xml
Projeto de Pesquisa Aceito mPB_PRUJETU_DE_PESUU\SA_GUUE_H.pdf
Projeto de Pesquisa (Anexado pelo Pesquisador) || Aceito Dracote_Netpaf
Parecer Consubstanciado da CONEP Aceito mPBJARECEFLCUNSUBSTANCIADmfanEPjEBB pdf
Projsto de Pesquisa Aceito TP _RELATORIO_PESQUISA_5891 pdf
Parecer Consubstanciade da CONEP Aceito mPB_PARECER_CONSUBSTANCI,C\DO_CONEP_SESE pdf
Projeto de Pesquisa Aceito mPB_HE\_ATUR\U_PESUUISA_EBB’I pdf
Parecer Consubstanciado do CEP Aceito mPBiF‘ARECEFLCUNSUBSTANCIADUicEFLSE-SZ.pdf
Projeto de Pesguisa Aceito TPe_RELATORIO_PESQUISA_S891.pdf
Folha de Rosto Aceito m(nbjetn application_pdf). pdf
Voltar | | Rejeitar I | Aceitar | | Salvar | ‘ Adicionar Documento | | Indicar Relatoria I

Atencdo! Esse manual é
construido pelo
ambiente de
Treinamento do sistema.

Postagem

i

18/03/2013 15:48:58

18/03/2013 15:48:57

18/03/2013 15:48:45

2710812012 09:35:55

27/08/2012 09:31:11

27/08/2012 09:27:43

27/08i2012 09:22:06

27/08/2012 09:15:59

27/08/2012 05:02:30

B (e (ellelllellle] e llellle]llle

27082012 09:01:27

Histérico de Trimites do Projeto

Atencdo! Apods a validagdo documental, o
préximo passo € a indicacdo de relatoria.




7. Em seguida, deve-se clicar na opcao “Indicar Relatoria”. Desse modo, aparecera a tela:

Vocé esta em: CEP = Relatoria » Indicar Relatoria

INDICAR RELATORIA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE EXPLORATORIO DO DIA 27/08/2012 - MARCIO
Pesquisador: MARCIO LANGER
Area Tematica: Area 1. Genética Humana
(Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material bioldgico humano para obtencio de material genético.);
(Havera armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos Humano no exterior & no Pais, quande de forma conveniada com instituicGes estrangeiras ou em
insttuicies comerciais.);
(Havera alteracies da estrutura genética de células humanas para utilizacdo in vivo.);
(Trata-se de pesquisa na area da genética da reproducéo humana (reprogenética}.;
(Trata-se de pesqguisa em genética do comportamento. );
(Trata-se de pesgquisa em que esteja prevista a dissociacio irmeversivel dos dados dos sujeilos de pesquisa.)
Versio: 4
CAAE: 00559112.9 1001.0031
Submetido em: 18/02/2013

gdo Pr Trei Plataforma Erasil
Situagdo: Aguardando indicacdo de relatoria

Localizagio atual do Projeto: Treinamento Plataforma Brasil
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

IIIKA(}AO DE RELATORIA

Josimariuo Jodo da Silva 0 http:/flattes. cnpg. br/5900345265779424 A
Juciene Nome Social 9 curriculolates.com.br
JULIANA CRISTINA DA SILVA 0
Jurema Pesquisadora 2 =l
Karla Patricia Cardoso Amerim 2 http:/flattes. cnpg. bri§339836465951509
KARYNNA MAGALHAES BARROS DA NOBREGA 0
KATIA TORRES BATISTA 3 httpiflattes.cnpg.bri2095106184499573 2
RELATOR INDICADO
*Relator. Jurema Pesguisadora
“Data da Reunido 15/04/2013 1)

Selecione o Relator para a pesquisa

em andlise e informe a data da

Reunido do colegiado; Ao clicar em “Confirmar”, surgira a mensagem:

@F‘rujetu de Pesquisa indicado para relatoria com sucesso.




8. O proximo passo é Validar a Indicacdo de Relatoria.

ATENCAO! Operacio habilitada somente para o Coordenador do Comité de Etica.

Wocé estd em: CEP = Projetos > Buscar Projeto de Pesquisa

PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projeto P/ \

Para facilitar a busca, o Coordenador pode selecionar

Titulo da Pesoul

Mumero CALE

| a opcdo “Aguardando confirmagdo de indicagdo de

relatoria” ou utilizar os demais Filtros de Busca.

Pesquisador Ry

Tipo de Submiz=3o0

Palavra-chave

" Minhas Apreciagies

Situagdo d

r odas

I fGardanda Walidagdo de Recomendagdes da COMEP
¥ sguardanda confirmagio de indicagéa de relatoria

r Aguardando indicagio de relstoria

[ Aguardando parecer do colegiado

[ Aguardando revisdo do parecer do colegiado

r Documertacéo Recusacda

I~ em RecepgEo e Validago Documentsl

™ Em WalidagEo Documental de Projeto Aprovaco
I Em relstaria

r Motificagéo sceita

r Motificagio Recusada

r Motificagéo em Yalidagéo Documental

™! parecer Cansubstanciada Emitido

[ Projeto Anterior & Plataforma Acatado

|Se|ecw0ne j

™ Pretocolo Devolvido pela COMER

™ Pratocalo Encaminhada & CONER

" Relatoria Recusada

I™ Retirado Pelo Centra Caordenadar

I” Retornado & CONEP

™! Transteridn para outra Comité de Etica

Buscar |

Pesquisador Data de Oitima

ing ¥ * " a0 % io ¥ " * i io * H.T. Agdo
Tipo CARE Responsavel Versdo Data de Envio Recepgio * | Modificagdo * Relator Situagao G

Aguardando

Jurema ecas confirmagio de A

P 0101 4813.6.0000.0031 X 1 120972013 12092013 12092013 Coordenadar P £
Pesquisadora T indicagio de
relatoria
Na opcéo Detalhar, o Coordenador pode

visualizar os documentos do projeto e

também tem a opgao “Adicionar Documento”.

Na opgéo Validar Indicacéo de Relatoria,
o Coordenador deve “Confirmar” ou
“Recusar” aindicacéo feita pela Secretério.
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9. ATENGCAO! O proximo passo caberd ao Relator.

Ap0s o Coordenador validar a indicagdo de relatoria, cabera ao Relator, <Aceitar> ou <Recusar> a

relatoria indicada, conforme tela abaixo:

Wocd estd ern: CEP > Relatoria > Executar Relatoria

EXECUTAR RELATORIA

PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio
Pesquisador: Jurema Pesguisadors

Area Tematica: frea 3. Farmacos, medicamentos, vacinaz e testes disgndsticos novos (fazes |, Il e I ou ndo registrados no paiz (sinda que faze [V, ou quando a pesguizs

for referente & seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou viss de sdministragéo diferentes daguelss estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinsgdes.

Verséo: 1

CAAE: 01014513 .6.0000.0031

Submetido em: 12092013

Instituigdo Proponente: Inztituto JCMMS

Situagdo: Em relatoria

Localizagdo atual do Projeto: Treinamerto Plataforma Brasi
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DOCUMENHTOS POSTADOS DO PROJETO

Tipo Documento Situagio Arquivo Postagem
Parecer do Colegiado A @PB PARECER COLEGIADD S683.pdf 1200902013 15:56:30
Parecer do Relator A @PB PARECER RELATOR S682pdi 12092013 155115
Interface REBEC 2 ﬁPEI Wil INTERFACE REBEC .l 120902013 15:16:35
Informacdes Basicas do Projeto A @PB INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 10148pdf 12i09/201 3 151637
Projeto Detalhacdo 2 Igjeste.docx 120802013 15:16:08
TCLE - Modelo de Termo de Conzertimento Livre & Esclarecido A Ig_leste.docx 120972013 151557
Faolha de Rosto 2 IEJ:urriculo.docx 120902013 15:15:48

Histérico de Trémites do Projsto

Voltar Aceitar Recusar

Caso o Relator clique em “Aceitar”, a
situacdo do projeto é alterada para “Em
relatoria”.

Caso o Relator clique em <Recusar>, surgira a tela <Motivo de Recusa de

Relatoria> e o projeto retornaré ao para o Coordenador de CEP tomar

ciéncia e, posteriormente, fazer nova indicagdo de relatoria;

Motivo da Recusa da Relatoria

Caracteres restantes: 500

Confirmar | Cancelar
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10. Caso o membro do CEP ou relator cligue em <Aceitar>, a pesquisa passara para a situagcdo Em

relatoria, conforme tela abaixo:

@l

. 4

Projetos Cadastros Administrativo o Relatdrios Treinamenta Plataforma Brasil =

Wock ests em: CEP * Projetos > Buscar Projeta de Pesquisa

PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projeto de Pesquisa

Thulo da Pesquisa Mmero CALE
Pesguizador Responsavel Tipo de Submissdo
IJurema Pesquisadora ISe\ecione

Palavra-chave

[ I” Minhas Apreciagiies
Situagéo da Pesquisa «

™ Marcar Todas

[ Aguardando Yalidagéo de Recomendagdes da COMEP r Em Validagéo Documental de Projeto Aprovado r Protocolo Devolvido pela CONEP

™ aguardanda confirmagéa de indicagéa de relatoria . Em relatoria ™ Pratacalo Encaminhada & COMER

7 sguardanda incicagéa de relatoria T notificagéo Acetta T Reistoria Recusada

[ Aguardando parecer do colegiado r Motificagéo Recusads r Retirado Pelo Centro Coordenadar

[T aguerdando reviséio do parecer do colegiadn I hatificagéo em validagéa Documental I Retornado & CONEP

- Documentagio Recusacda r Parecer Consubstanciado Emitido r Transferico para outra Comité de Etica
I Em Recepgio e Yalidagdo Documertal r Projeto Anterior & Plataforma Acstado

Buscar

. . Pesquisador e . Data de Oitira . s |uT Aci
ino * s . : io ¢ . s i # HT. 40
Tipo CAAE Responsavel * Wersao Data de Envio Recepgio * | Modificagio * Relator Situagao G
P 010145135.0000.0031 urema 1 120BE13 | 12082013 | 120802013 Lecas Emrelatoria | 7 | 2 &
Pesquizadora Coordenador T

Surgira a tela: Clique em “Executar

Relatoria” para iniciar

(6- PlabaPorma
,\‘Br asil o parecer do relator.

Projetos Cadastros Administrativo Reuniio Relatdrios

Treinamento Plataforma Brasil =

Wocd estd ern: CEP > Relataria > Executar Relatoria

EXECUTAR RELATORIA

PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio

Pesquisador: Jurema Pescuisatora

Airea Temitica: Area 3. Férmacos, medicamentos, vacings & testes disgndsticns noves (fases |, Il & 1) ou ndo registratios no pafs (sinda que Tase V), ou quands & pestulss
for referente a seu usn com modalidades, indicagies, doses ou viss de sdministragao diferentes daqusias estabslecidas, incluindo seu emprego sm
combinagdes.

Versio: 1

CARE: 0101481 3.6.0000 0031

Submetido em: 12/09/2013

Instituigio Proponente: Instituto JCHMS

Situagio: Em relstoria

Localizagio atual do Projeto: Trsinamento Plataforms Srasil

Patrocinador Principal: Financizmerta Préprio

DOCUMEHTOS POSTADOS DO PROJETO

Tipo Documento Situagin Arquivo Postagem
A
Interface REBEC o -—7PEI MWL INTERFACE REBEC sml 12/08/2013 15:16:38
Informagdes Basicas do Projsto A mPEI INFORMAGCOES BASICAS DO PROJETO 10148 pdf 120972013 151637
. Ch "
Projeta Detaltado A este.docx 12008/2013 15:16:09
o "
TCLE - Modelo de Terma de Consertimento Livre & Esclarecido & este docx 1200802013 19:15:57
oy
Folha de Rosto o urriculo.docx 12008/2013 15:15:49
Histdrico de Tramites do Projeto
Em seguida, clique em
Voltar Elaborar Parecer do Relator

“Elaborar Parecer do Relator”.
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Clique para

11. A tela seguinte apresentara todos os itens que devem ser avaliados pelo relator: visualizar o

“\\“}-\‘N\\S\\\Q\\ |

projeto de

pesquisa

i 1 | cer f |
Projetos  Cadastros  Administrativo  Reunido  Relatdrios

Vocé estd em: CEP > Elaborar Parecer do Relator

ELABORAR PARECER DO RELATOR 4 . . .
Clique para visualizar

PROJETO DE PESQUISA o parecer do projeto de

Titulo da Pesquisa: Teste e envio pesqu isa.

Pesquisador: Jurema Pesouizadora

Area Temitica: Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases |, I e II) ou ndo registrados no pais (ainds que fase V), ou guando a pestuisa for
referente = seu uso com modslidades, indicagdes, doses ou vias de Ao diferentes daguelas incluindo seu emarego em combinages

Versio: 2

CAAE: 01014613.6.0000,0031

Submetido em: 13/09/2013

Instituigéo Proponente: nattito JChivS

Situagdo: Em relstoria

Localizagéo atual do Projeto: Treinamento Plataforma Brasi
Patrocinador Principal: Financiamerta Prdprio

PARECER DO RELATOR.

Hiimero do Parecer: 8721
Data Relatoria: 140972013

* Apresentagio do
Projeto:

= &
=

Clique para visualizar os envolvidos no projeto de pesquisa.
Na analise do projeto, os relatores e coordenadores podem analisar o
curriculo de todos os envolvidos no projeto de pesquisa para auxiliar no

desenvolvimento do parecer.

Lista de Envolvidos o Projeto de Pesquisa %
CPFDocumento Home Social Atribuigio Curriculo
3333 durema Peseuisadora Gortato Giertifico Laties | ov

Clique sobre o link para visualizar

o curriculo do pesauisador.
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. Plabaofor
@) frseforme

" Ppiblico | Pesquisador |

Projetos Cadastros Administrativo Reunido Relatdrios Treinamenta Platafarma Brasil »

wock estd ermnt CEP > Elaborar Parecer do Relatar

ELARORAR PARECER DO RELATOR >

PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio
Pesquisador: Jurems Pesquisadora

Area Temitica: Area 3 Férmacos, medicamentos, vacings e testes diagndsticos novos Cfases | 1 e I ou ndo registrados no pais ainds gue faze W), ou guando a pesguisa for
referente 8 seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou vias de sdministragio diferentes daguelss estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagies

Versdo: 1

CAAE: 01014813 6.0000.0031

Submetido emn: 120972013

Instituigio Proponente: In=tituto JOMMS

Situagao: Em relstoris

Localizagéo atual do Projeto: Treinamento Platatorma Brasil
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

PARECER DO RELATOR

Himero do Parecer: & 632
Data Relatoria: 12/09/2013

N
* Apresentagio do —I
Projeto:
= =
- =
N
* Objetivo da —I
Pesquisa:
- =
N
* Avaliagio dos —I
Ristos e Beneficios:
=
- =
=

Atencéo! O Coordenador ou Secretario do CEP podem cadastrar um <Texto Padrdo> para facilitar a relatoria dos
projetos. Esse cadastro pode ser feito no item CADASTROS - Texto Padrdo, conforme consta no “Manual para o CEP”.
Quando ha um texto padrdo cadastrado, surgira a tela:

VISUALIZAR TEXTO PADRAQ X

Campo Assunto
Apresentacdo do Projeto E|

-
Escolha o campo onde deseja _

LISTA DE TEXTOS PADRAQ procurar o Texto Padrdo e
cliqgue em <Buscar> .
Campo ¢ Agdo
Apresentacio do Projeto assunto criado pelo administrador - Marcio

Ocorréncia 1 4 1 de 1 registro{s)
Clique em <Detalhar> para

CAMPO: APRESENTACAO DO PROJETO visualizar o Texto Padréo

Texto Padrao

Em seguida, clique em <Adicionar> e
complete as informacdes que desejar
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Atencdo! O parecer de “Retirado” significa
que o protocolo serd retirado de tramitagdo no
sistema, ndo seré excluido, pois seu registro
serd mantido, mas ndo sera mais tramitado.

Ex.: o pesquisador cadastrou, erroneamente,
um projeto inicial como projeto anterior a
Plataforma. O protocolo recebe parecer de
“Retirado”, e o pesquisador deve cadastrar o
projeto novamente, como “Nova Submissdo”,
lembrando que ndo poderd submeter outro
projeto com o mesmo titulo para andlise.

* Considera
sobre os Termo
apresen

* Conclusdes ou
Pendéncias e Lista
de Inadequagbes:
=||%»

o v
* Situagdo do Parecer: Parecer Ad-Referendum

Consideracies Finais a C

Ad referendum: Trata-se de comunicagdo feita pelo membro do CEP
(ou CONEP) que fez a andlise das respostas e adequacdes enviadas
pelo pesquisador responsavel para pendéncias apontadas em parecer
inicial emitido pelo CEP (ou pela CONEP) ou do recurso enviado pelo
pesquisador para parecer de “ndo aprovacdo” emitido pelo CEP (ou
pela CONEP), informando a coordenagdo do CEP (ou da CONEP) que
ndo ha necessidade de colocar o parecer do relator em discussao
plendria em razdo da indicacdo de “aprovacdo”, podendo a
coordenagdo emitir o parecer consubstanciado. A comunicacdo Ad
referendum somente pode ser utilizada nos casos de anélise de
respostas de pendéncias e para andlises de recursos, jamais nas
andlises iniciais. A andlise inicial de um protocolo de pesquisa deve
sempre ser discutida em reunido com os demais membros do CEP,
ndo sendo aceitdvel que o relator proponha a tramitagdo Ad
referendum nas analises iniciais de protocolos.

do Relatorl Enviar Parecer do Relator Imprimir Parecer do Relator | Voltal

As informacdes serdo salvas, caso o

Para finalizar, clique em <Enviar
Parecer do Relator>. A situacdo
projeto sera alterada para

Relator deseje continuar a relatoria
posteriormente

“Aguardando Parecer do Colegiado”

do

Duvidas recebidas por email:

**Ad hoc: Trata-se de consultor externo ao corpo de membros

informagdes do protocolo na integra, pois 0 mesmo néo faz par

como quaisquer outras informagdes que identifiquem a pesquisa

**Nota técnica: Documento elaborado por corpo técnico de asse!

consultado para esclarecer dividas levantadas durante as analises e que demandem o entendimento
especifico de alguma area do conhecimento. O consultor Ad hoc ndo pode e ndo deve receber as

do CEP que requisita a consultoria Ad hoc. O consultor Ad hoc deve receber apenas questionamentos
pontuais e especificos que geraram dividas durante a andlise do CEP (ou da CONEP) e os respectivos
trechos do projeto de pesquisa que geraram os questionamentos ndo respondidos durante a analise do
CEP (ou da CONEP). O consultor Ad hoc nunca deve ser informado sobre o titulo da pesquisa, 0 nome
do pesquisador responséavel, o patrocinador do estudo, a instituicdo proponente da pesquisa, assim

do CEP (ou da CONEP) que pode ser

te do corpo permanente de membros

0U Seus responsaveis.

ssores do CEP (ou da CONEP) que

serve para auxiliar na analise de um protocolo de pesquisa pelo relator designado.
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13. O préximo passo € a “Elaboracéo do Parecer do Colegiado™:

| Pablico | Pesquisador [N

Projetos Cadastros Administrativo Reunido Relatdrios

Waock estd emi CEP > Projetas > Buscar Projeto de Pesquisa

PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projeto de Pesquisa

Thulo da Pesguisa

W Alterar Meus Dados |

Treinamento Plataforma Brasil =

idmero CALE

Pesquizador Responsével

Tipo de Submizséo

Palavra-chave

I T minhas Apreciagies

Situagdo da Pesquisa

™ Marcar Todas

[ aguardanda WaliagAo de Recomendacies da COMER
™ sguardanda confirmagsio de indicagéo de relatoria

[ aguardanda indicagin de relatatia

"2 Aguardando parecer do colegiado

- Aguardando reviséio do parecer do colegiada

r Documentagéo Recusada

T Em Recepgfio & Walidagén Documental

T Em validagén Documentsl de Projeta provada
™ Em relstoria

T hetificagén sceta

™ hatificagéin Recusada

7 hetificagén em validagéa Documentsl

™ Parecer Consubstanciado Emitica

r Projeto &riterior & Platatorma Lcatacdo

ISeIeclune

™ Pretacoln Devlvito pela CONEP
™ Protocolo Encaminharo = CORNER
- Relatoria Recusada

™ Reetiraco Pelo Centro Coardenador
T Retarmada 4 ConEp

I Transferido para outro Comité de Btic

=

Buscar

Pesquisador

Tipo CAAE RESpOS dwel + | Versio
E | 0DREZF1Z.60000 0031 urema a
Coordenacdar
P 0114813 6 0000 0031 urema 1
Pesguisadora

Data de itima

(dsEnD ~ Recepgio *  Modificagio ¥

030872013 03047201 3

120872013 120852013 12/095201 3

Relator * Situagdio ¥ |H.T. Agdo
fecas Aguardando
Coordenacor parecer do [ oS
T colegiado
Zecas Aguardando
Coordenador patecer do [ Pl
T colegiado

Clique aqui para iniciar o
Parecer do Colegiado
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PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio

= Jurema Pesguisadara

Area Tematica: Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes disgndsticos novos (fases |, Il e N ou ndo registrados no paiz (ainda gque fase V), ou guanda a pesquisa

for refererte a seu uso com modalidades, indicagies, doses ou vias de sdministragio diferentes daguelss estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagies.

Versdo: 1

CAAE: 010145813 .6 00000031

Submetido em: 120972013

Instituigio Proponente: Instituto JCWMMS

Situagdo: Aguardando parecer do colegiaco

Localizagido atual do Projeto: Treinamento Plataforma Brasil

Patrocinador Principal: Financiamento Priprio

DOCUMENHTOS POSTADOS DO PROJETO

Tipo Documento Situagio Arquivo Postagem
Parecer do Relator A @PB PARECER RELATOR 8682 pdf 1210972013 1551135
Irterface REBEC & ﬁPEI WML INTERFACE REBEC .l 1202013 1516:38
Informagdes Bésicas do Projeto A @PB INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 10143 pdf 120902013 151637
Projeto Detalhado A lﬂ_‘leste.dncx 12092013 15:16:09
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livee & Ezclarecido A Iﬂ_.leste.docx 12082013 151557
Falha de Rosto A Iﬂ_‘lcurriculo.docx 12082013 151548

Voltar Elaborar Parecer do Colegiado |@

Surgird a tela onde é possivel
visualizar o projeto, documentos, e
verificar o Histérico de Tramites do

Projeto
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PARECER DO COLEGIADO
Nimero do Parecer: 7.015
Data Relatoria: 16/04/2013

teste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste -

* Apresentagio do
testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste

Projeto:
%7 TESTETESTE TESTe Teste
o
* Objetivo da teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste =
Pesquisa: T25T® CESTELESTE TeSTe TESTeTeste TesTe LesTereste Teste TeSTeTteste Teste testereste
—| [+ teste teste >
PR
TesSte TEeSTeresSTe CeSTe TEeSTeTesSte CeSTe CesSTeTesSte TEeSTe TeSTeTeste Teste TesSteteste =

* Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios: ©ESLE Cesteteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste

% A Ceste teste
=lley

* Comentarios e teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste a
Consideragdes sobre ceste testeteste teste testeteste teste Testeteste CesSte testeteste teste testeteste
aPesquisal cegre teste

an
o -

Consideraghes ™ . testeteste teste testeteste teste testeteste Ceste testeteste teste testeteste -
sobre os Termos de

apresentagio CSSTE Cesteteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste
obrigatoria; TESte teste

Recomendagbes:
-
= ww

* Conclusdes ou teste testeteste Ceste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste s

Pendéncias & Lista teste testeteste teste testeteste teste Cesteteste Leste Lesteteste Leste testeteste
de Inadequagbes: cogre ceste
L

o
* Situagdo do Parecer: | Pendente || O parecer ja estara preenchido com
Ap::;::;::: © s ® i as consideragdes do relator e os
CONEPZ: campos estardo habilitados para
&5 Finais a Critério do CEP: acrescentar/retirar informagdes

Essa opgao s6 estara habilitada
guando o projeto ndo se
enquadrar em Area Tematica
Especial. Nesse caso, o CEP
poderd solicitar apreciacdo da
CONEP, caso deseje

Caracteres restantes: 0

do Colegi | Enviag Parecer do Colegiado | Imprimir Parecer do Colegiado | Volta

Para finalizar, clique em <Enviar Parecer

do Colegiado>; o passo final da relatoria

€ 0 Parecer Consubstanciado, elaborado
pelo Coordenador
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14. A pesquisa passara para a situacdo “Aguardando revisao do parecer do colegiado”. O proximo

passo sera de responsabilidade do Coordenador:

“Wocg estd em: CEP = Projetos = Buscar Projeto de Pesquiza

PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projeto de Pesquisa

Titulo ca Pezguiza Mimero CAAE
Peszquizador Responsdvel Tipo de Submizsdo
| | Selecione j

Palavra-chave

I " Minhas Apreciagies
Situagdo da Pesquisa «

™ Marcar Todas

[ Aguardanco Validagdo de Recomendagdes da CONEP r Erm “alidagio Documental de Projeto Aprovado r Protocolo Devolvido pels CONEP

r Aguardando confirmagdo de indicagio de relatoria I Em retstaria ™! Pretocolo Encaminhado & CONEP

r Aguardanco indicagio de relstoria r Motificagéo sceita I Relatoria Recusada

[ Aguardando parecer do colegisdo r Motificagéo Recusada r Retirado Pelo Centro Coordensdor

2 : Aguardanco revisdo do parecer do colegiado r Motificagén em Yalidag&o Documental I Retarnado & CONER

- Documentacio Recusads ™! parecer Consubstanciada Emitido ™! Transterida para outra Comité de Etica
Em Recepgéo & Yalidagéo Documental I™ Prajeto Anterior & Plataforma Acatado

O  Coodernador
deve utilizar os
filtros de busca
para facilitar a

rocura do N N Pesquisador N N Data de ima N . g Ach
e e . io ¥ io ¥ . ¥ i o * LT. a0
p | CAAE Responsavel # Versao Data de Envio Recepgio © | Modificagio * Relator Situagao G
rotocolo
z iad Zecas Aouardanco
esejado isd .
! 01014513 5.0000.0031 durema 1 1200872013 1209003 | 12090013 | Coordenader | o0 ® =l o,
Pesquisadors parecer do

T

colegisdo

Clique aqui para inicar a
Revisdo do Parecer do




15. Surgird a tela:

* Avaliagio dos
Riscos e Benefi

* Comentarios e |2
Congideragbes sobre

* Consideragies
sobre os Termos de |
apresentagio

* Conclusdes ou
Pendéncias e Lista

* Situagdo do Parecer:

* Hecessita
Apreciagioda © Sim & g
COHEP #:

Jugtificativa para Envio s COMEP

Consideragies Finsis a Critério do CEF:

Justificativa:

Para finalizar, clique em <Acatar Parecer do Colegiado>,

0 Coodernador podera
<Editar o Parecer do
Colegiado>, editando,
inclusive, a “Situagéo do

0 Coodernador podera
<Recusar o Parecer do
Colegiado>, retornando a
situagdo da anélise para

surgird a tela:

N

“Aguardando parecer do
colegiado” para que novo
parecer seja elaborado

Parecer”
N

Confirma o aceite do Parecer do Colegiado?

| confirmar || cancetar |

S
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*CONSIDERAGOES FINAIS

PROJETOS MULTICENTRICOS

Aten¢do! Em todas as submissbes de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, quem
deverd 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 apos a
aprovacéo no Centro Coordenador e na CONEP, caso aplicvel.

O estudo é replicado, primeiramente, para os Pesquisadores Responsaveis de cada Centro
Participante informado, que poderdo editar o projeto para adequéa-lo ao seu centro, em seguida,
deverdo clicar em <Enviar Projeto ao CEP>, somente assim, 0 estudo estara disponivel para a analise
do CEP. Atencdo! Caso o CEP ndo visualize o estudo, apds o envio pelo pesquisador, a Instituicdo
informada pode ndo estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil, assim, o estudo sera
encaminhado para CONEP fazer a indicacdo. *O CEP deve acompanhar as Institui¢des vinculadas a ele,
no menu Administrativo — Dados do CEP.

*0O numero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto é aceito pelo CEP.

PARECER CONSUBSTANCIADO

Atencdo! O Parecer Consubstanciado ndo pode ser alterado, apos a sua finaliza¢do, o sistema
gera um namero para o parecer, além disso, para estudos com coparticipantes e/ou centros
participantes com parecer de Aprovado é nesse momento que o sistema cria as réplicas e, por isso,

nao é possivel reverter essa a¢do. Fique atento!

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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Bloqueio Etico

O que significa o termo Bloqueio Etico na Plataforma Brasil?

Motivo pelo qual membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise. (CNS, 1996). Ou seja, Secretarios, Membros
Relatores e Coordenadores do CEP ndo terdo acesso ao seu proprio projeto de pesquisa em
seu ambiente de trabalho (na aba CEP) e também ndo poderdo se envolver nas andlises e
tramitacdes éticas na Plataforma Brasil.

O bloqueio ético na Plataforma Brasil ndo permite ao usudrio bloqueado

acessar qualquer informagdo do projeto.

Em nosso sistema o icone que caracteriza a funcionalidade do Bloqueio Etico é o “cadeado”
veja abaixo:

o

Blogueio Etico

Situacdes em que acontecem Bloqueio Etico de acordo com os perfis do CEP:

Secretario (a): Quando o secretério (a) do CEP possui vinculo com um projeto de pesquisa
que foi enviado ao CEP de sua atuagao, este projeto de pesquisa nao estara disponivel
para ele no check-list. Nesse caso, o Coordenador do CEP consegue tramitar o estudo;

Membro Relator: Quando o membro do CEP possui vinculo com um projeto de
pesquisa que foi enviado ao CEP de sua atuacdo, o nome deste relator ndo sera
relacionado nas op¢Ges de membros disponiveis na indicagdo de relatoria. (o préprio
sistema ja esta programado para realizar esta fun¢do);

Coordenador: Quando o coordenador do CEP possui vinculo com um projeto de
pesquisa que foi enviado ao CEP de sua atuacdo, este Coordenador ndo serd capaz de
acessar nenhuma informacdo do projeto. A solugcdo é que seja indicado outro
Coordenador para o CEP (que ndo esteja envolvido com o projeto) para que o estudo
seja tramitado no sistema.

Quando hd impedimento ético do Coordenador, o CEP deverd enviar email para
conep.cep@saude.gov.bor com o ato de designacdo (portaria, edital ou ato
administrativo) para que seja autorizada a liberacdo de perfil de “Coordenador 2”, que
atuara em caso de: bloqueio ético, férias ou licenca médica do Coordenador.


mailto:conep.cep@saude.gov.br

Obs: O sistema efetua bloqueio ético automatico quando os pesquisadores, assistentes,
equipe de pesquisa, contato publico tém relacdo direta com o Comité de Etica que analisara a
pesquisa. Em situacdes nao identificadas pelo sistema, o Coordenador ou Secretdria do CEP
podem adicionar bloqueio ético manualmente. Ex: A Sra. em questdo é esposa do pesquisador

principal.

Todas as alteracbes e notificacdes serdo enviadas para os contatos de e-mail dos

envolvidos. (Secretérios, Membros Relatores e Coordenadores do CEP).

Nacionsl de Sadde 5U§+ =




Solicitacao de Cadastro de
Instituicao



Versao Autor Data Descri¢do

1.0 Equipe suporte 13/10/2011 Criacdo do
Plataforma Brasil documento
1.1 Equipe suporte 08/05/2012 Revisdo (V.2.4)

Plataforma Brasil

1.2 Equipe suporte 13/08/2012 Revisdo (V.2.9)
Plataforma Brasil

2.0 Equipe suporte 23/01/2013 Revisdo (V2.15)
Plataforma Brasil

3.0 Equipe suporte 12/09/2013 Revisdo (V2.18)
Plataforma Brasil

*Atencdo! Para sugestBes, no intuito de aprimorar os manuais de orientacdo do sistema Plataforma Brasil,
favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




ATENCAO! Clique
aqui para ter acesso
a

. . ~ . L e v Manuais

Guia de Orientag8es Bésicas para Solicitacdo de Cadastro de Instituigédo de ori x

e orientacdo de
uso do sistema;

v FAQ-
Perguntas
Frequentes;

v Glossério.

v Atendimento

online

1. TelaO1
@:,vla hitp:jj ”

S Favorltos (@ Plataforma Brasi

= | 5|3 o

1. Acesse:
www.saude.gov.br/plataformabrasil

Publ

Consuttas:

Plataforma Brasil

Login
& Plataformna Brasil & uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos
para todo o sistema CEF/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes E-mail
estigios - desde sua submiss3o até a aprovacio final pelo CEP e pela Conep, quando necessario -
indusive oa 12 dafase de campo, 0 envio de relatdrios parciais
Firs das pasauisss [gumndo sanciuids] N
0O sistems permite, 3inda, 3 apresentacdo de documentos também &) Tando sinda &
sociedade o acesso aos dados piblicos de todas as pesquisas Bossivel a todos os Lok |
el o e
prtisdey Esquetey o senha?
Se ja for cadastrado, insira email e e —
Senha Apés clique em <OK> ;adastre-se para acessar a Plataforma Brasil
. )
@Pem Atencéo!
Frogio Fareems Tempe médio Tempe mEd i Perdémis Tempe mediede , .
© L i ot b i T Se usuario
g 8195 67.027 11 10 7.034 0 novo, clique
aqui para
CONEP em ndmeros Seguir 0
. - oo s e, - [ ot om
2 mebiics emitios prime o parece mmcerfiml ‘ermitidas =sp penténcas anfamems ﬂUXO de
8 465 911 22 23 93 1 135 Cadastro de
Novo Usuario;

*is s stulados < m32/05/3003
NGt RStiTadcE. 17 KA o 2 processo de v 630,

Na tela inicial do pesquisador,
cligue em <Cadastros>, em

seguida, <Solicitar Cadastro de
Instituicdo>

2.Tela 02

Pesquis~_ @rar Meus Dados

stro de Ins

Pesquisa

o de ARteragio

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

: Projeto anterinrl

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Niimero CARE:

Pesquisador Responsavel:

Ottima Modificagéo: Tipo de Submissao:

[ Selecione ~

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

®
¥ marcar Todas
M aprovado W a0 aprovado M Recurso Submetida ao CEP
¥ Em tpreciagén Etica W penderte M Recurso Submetida & CONEP
' Em Edigga I Recurso Néo sprovad re COMEP M Retivacio
¥ Em Recengao = Validagio Documertal ¥ Recurso Néo Apravads no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo ¢ HimeroCAAE ¢ | Titulo da Pesquisa & i avel ¢+  Versdo ¢  UltimaModificagio ¢ | Situagdo ¢  Gestio da Pesquisa

P 007723132 0000 0031 | teste de pesy Jurema Pesuisadora 1 141012003 R0 Aprovado o |+



3.Tela 03

Pesquisador M Atterar Meus Dados

Cadastros

Wack estd em: Pesquisador > Cadastros > Solicitar Cadastro de Instituigio > Cansultar Solictagio de Cadastro de Instituigsa

CONSULTAR SOLITAGAO DE CADASTRO DE INS TITUIGAO

Consultar Solicitagio de Cadastro de Instituicio

Tipo de Solicitagio: Data Inicial:

MNome da Instituigao:

Filtros de Busca para solicitacdes
de cadastro de Instituicdo ja
enviadas. Fique atento para que
a opgdo <Minhas Solicitacdes>
esteja selecionada e clique em
<Buscar>

Data Final: Situaga

ema foi de

Buscar

dicionar Hova Solicitagio

Atencao! Clique aqui
para adicionar nova perior),

4. Tela 04

MR Atterar Meus Dados

Cadasiros

Viock estd em: Pesquisador > Cadastros > Selicitar Cadastro de Instituicdo

STITUICAO

* Nacionalidade:

O Brasiteie 0 Estrangeira
- Essa Instituigio & vinculada a outra Instituigio®

Sim Nie

Dados da Instituigdo

CNPJ: - Tipo de Instituigdo:

Buscar Informagoes| Piblics

- Nome da Instituigéo: Home Fantasia:

solicitacdo.
N—

* Essa Instituigio é vinculada a outra Instituic&o?

<Sim>, quando estiver cadastrando:
departamentos/unidades de Universidades; 6rgéos,
setores de Empresas ou Institutos, etc. Em seguida,
informe a <Instituicdo Vinculada>, ou seja, qual é a
Universidade/Empresa/ Instituto a que o
departamento/unidade/6rgao pertence.

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

s s
Selecione

Himero do Comité de Etica: Nome do Comité de Efica:

Atencdo! Todos o0s projetos

Buscar Comité de Etica

- Data de Criagéo:

2310112013

vinculados & Instituicdo cadastrada
serdo enviados para o Comité de
Etica aqui informado.

Enderego
*CER:
“UF: * Municipio:
Selecione Selecione
- Enderego: Complementa: * Bairro:
E-mail: Home Page: - Telefone:

Voltar

Salvar




*Quando uma Instituicdo é dividida em departamentos/unidades, é permitido seleciona-la como
proponente do estudo ou um de seus departamentos/unidades, exemplo:

Pesquisar Instituigio X

@Easc a Instituicio ndo seja localizada nesta busca, poderd ser solicitade o cadastro da mesma através da opcéo “Solictar Cadastro de
Instituicde”. Essa solicitagio sera analisada e respondida em até 10 dias iteis. Em caso de dividas consulte o *Guia de Orientacies Basicas de
Cadastro de Instituicdo®.

Parametros de Pesquisa

CHPJ Nome da Instituigao
Universidade Federal A Pesquisar
CHPJ Nome da Instituigdo Nome Fantasia Agdo
11.577.982/0001-30 | Universidade Federal A Universidade A |

Vincules da Instituicéo

Aqui, é possivel selecionar o “Departamento de Biologia”,
umavez que a “Universidade A” foi dividida em
departamentos. Assim, caso ndo encontre seu
departamento, o usudrio devera solicitar o cadastro da
Instituicdo, clicando em <Solicitar Cadastro de Instituicdo>.

= | Universidade Federal A (Universidade A)
Departamento de Biologia

Solicitar Cadastro de Inslitui;ﬁigl

Campos: (*) Preenchimento Obrigatério
*Nacionalidade — informar se a nacionalidade da Institui¢cdo é: <Brasileira> ou <Estrangeira>;
Se a Instituicao for estrangeira, os campos <CNPJ> e <Buscar CEP>, <UF>, <Municipio> sdo inativados;

CNPJ — Caso a Instituicdo seja brasileira, € obrigatdrio informar o CNPJ e, em seguida, clicar no botdo
<Buscar InformacBes>. Ao executar essa busca, o sistema verifica o0 CNPJ na base da Receita Federal.
Se encontrado, os dados sdo preenchidos automaticamente no formulario. Neste campo, poderdo
aparecer as seguintes mensagens na parte superior da tela:

@ .4 existe solicitacéo de cadastro para essa instituicio.
- Nesse caso, 0 usuario deve aguardar a avaliagdo da
solicitacdo enviada, que sera feita em até 5 (cinco) dias Uteis, contados da data do envio.

@Winstituicdo ja cadastrada no sistema

- Nesse caso, basta o usuario pesquisar a Instituicdo no sistema,
utilizando algum dos filtros de pesquisa (CNPJ, Nome da Instituicéo, etc.).

*Tipo de Instituicdo — <Publica> ou <Privada>;

*Classificagdo da InstituicBo — Informar como se classifica a Instituicdo: <Instituicdo de Ensino>,
<Hospital>, <Empresa>, <Prestador de Servi¢co>, <Agéncia Financiadora>, <Fundagéo>, <Outros>;

*Nome da Instituicdo — Nome empresarial, razdo social;

Nome Fantasia — E a designacdo popular de Titulo de Estabelecimento utilizada por uma instituicio
(empresa, associacdo, etc), seja publica ou privada, sob a qual ela se torna conhecida do publico. Esta
denominacdo op8e-se a razdo social, que é o nome utilizado perante os 6rgdos publicos de registro
das pessoas juridicas;



Namero do Comité de Etica/Nome do Comité de Etica — Ao vincular a Instituicdo a um CEP — Comité
de Etica em Pesquisa, todos 0s projetos cadastrados nessa Institui¢do serdo enviados para o CEP
informado; certifigue-se de que a Instituicdo cadastrada é avaliada pelo CEP informado.

*Data de Criacdo — Data de cadastrado da Instituigdo no Sistema;

*CEP - Informar o CEP do endereco da Instituicdo e clicar no botdo <Buscar CEP>. O sistema ira
buscar o endereco na base dos Correios e, se encontrado, preenchera automaticamente os campos:
Endereco, Bairro, U.F, Municipio, Complemento. Caso o endereco ndo seja encontrado, podera ser
informado manualmente pelo usuério;

*UF — Unidade Federagdo do endereco da Instituico;

*Municipio — Municipio do enderego da Instituicao;

E-Mail — E-mail de contato da Instituicdo;

Homepage — Homepage da Instituicdo;

*Telefone - Telefone de contato da Instituigéo.

$8n ¢

é

1

Piiblico [T IL A Alterar Meus Dados

‘ack =3ld em: Pesauisadar & Cadasbios & Salicilar Cadasbia dz Inzliluigda

= Nacionalidade.

T prsieim © Estrangeim

* Es=a Instituigdo & vinculada a outra Instituigdo?

© 5m € N
Dados da Instituigso
CHRJ * Tipo de Instituigdo: * Classificagdo da Instituigio:
A1 .
Atencao! 0 nome informado Buscar Informagdes| © pitica © prvada Selecione -

nesse campo deve ser o da
Instituicdo que deseja cadastrar.

* Nome da InstituigSo: Nome Fartasia

Nimero do Comité de Etica: Nome do Comité de Etica

Buscar Comité de Etica)
= Dats de Crizgo:
[1zmazms
Erderego
* CEP
Busoar CEP
“uF * Municipia:
Selecione =] |Selecione =
* Enderega: Complemerto: * Bairro
E-mail Hame Page: * Telzfone
Voltar Salvar

Este 56t ma foides

Ap6s o preenchimento de
todos os campos obrigatorios,
clique em <Salvar>**




** A solicitagdo sera avaliada com base no registro da Receita Federal
(http://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpj/cnpjreva/cnpjreva_solicitacao.asp). Se o0s
dados informados estiverem em desacordo, a solicitacdo ndo sera aprovada, bem como se for
verificado erro de preenchimento do Comité de Etica, Endereco ou Instituicio vinculada.

Quando a Instituicdo é aprovada, o usuario recebera um email automatico do sistema informando
a aprovacao.

Apds o tempo de espera informado (5 dias Uteis), se 0 usuario ndo receber nenhum email
automatico do sistema, deve utilizar os filtros de busca (Tela 03) e verificar o andamento de sua
solicitacdo.

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.



Cadastro de Usuario



Versao Autor Data Descri¢do

2.0 Equipe suporte 02/10/2012 Criacdo do
Plataforma Brasil documento

3.0 Equipe suporte 12/09/2013 Revisdo do

Plataforma Brasil

documento (V2.18)

*Atencdo! Para sugestdes, no intuito de aprimorar os manuais de orientacdo do sistema Plataforma
Brasil, favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




Guia de Orientacédo Bésica para Cadastro de Usuario

1. Paginainicial de acesso ao sistema Plataforma Brasil:

Certifique-se de que esta no ambiente de aplicacdo do
sistema. Endereco vélido:

www.saude.gov.br/plataformabrasil, que o redirecionara para
o link: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

Acesse Manuais
@E_‘/qg [ES—— m =] 4] % | [Sena . e Perguntas
<y Favoritos @ plataforma Brasi Frequentes

Piiblico

Consultas.

Plataforma Brasil

Login

4 Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvenda seres humanos .
paratodo o sistera CEF/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes E-rnail
estagios - desde sua submissdo até a aprovacio final pelo CEP e pela Conep, quanda necessario -

indlusive o ac da fase de campo, 0 emvia de relatérios parciais e dos relatérios
finais das pesquisas {quando cancluidas).
Senha:

0 sisterna permite, ainda, a apresentagdo de documentos também em meio digital, propiciando ainda & o
sodedade o acesso a0s dados piblicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Intemet @ possivel a todas os _I
emvolvidos o acesso, por meio de ur armbiente compartilhado, &s informaces em conjunto, diminuindo de
farma significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP, Esqueceu a senha?

Novo Cadastro

Cadastre-se para acessara Plataforma Brasil

CEP em nimeros

o R iy R T R e . .

= Clique aqui para

g 8.195 67.027 11 10 7.034 0 25.377 iniciar o cadastro
de usuario.

CONEP em nimeros

P iy R R R A i

s

g 465 911 22 23 93 1 135

* e s atualzadcs e m 11/08/ 303 .
**haimers estimedos. nd Eadores em processoide rviSo.




2. Ap0s clicar em Cadastre-se, surgira a tela:

d gin.jst |28+ scessar /
Sua localizag&o no Atencao! E necessario ter
sistema copia digitalizada de

documento de identidade
ocs sk am: 2 - Cadastzo na siatsforma Srasi com foto em formato: .jpg
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL ou pdf, além de curriculo

Prezado Pesquisador em formato: .doc, .docx,
Parater acesso as da Brasil é a possuir um login (e-mail) e senha de acesso ao sistema. .Odt OU .pdf’ com tamanho

Para efetuar o cadastro é ario ter uma cépia de um de identidade com foto para ser submetido ao sistema (recomenda-se o formato "JPG ;.
ou'PDF com resolucio de 1000 DPI 2000PI). As imagens digitalizadas deverda ser anexadas quando da realizagio do cadasiro. O nda envio do documento provoca a nao maximode 2MB
efetivagdo do cadastro. Também serd necessario o envio do seu curriculo vitae em formato doc, docx, odt e pdf - 2mb maximo. :
Mota

A Plataforma Brasil teve sua implantac&o iniciada em setembro de 2011. Entre setembro e dezembro serd realizada uma série de oficinas regionais de cdo dos

Comités de Etica em Pesquisa

Caso ao realizar o seu cadastro, sua instituicio nZo esteja disponivel na relagio cadastrada no sistema, entre em contato com o CEP de sua unidade para obter maiores.
informagdes. Para concluir o cadastro selecione a opgac “nae” na pergunta “Deseja-se vincular a alguma Instituigao de pesquisa?”

Obrigado,

Equipe Plataforma Brasil

Voitar Qeee Avangar

3. Na pagina 2 do Cadastro de Usuario, sera preciso responder aos seguintes itens:




Localizagéo no
Sistema

Wock ests em: Piblico = Cadastro na Plstaforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
Campos com (*) sdo
de preenchimento * Nacionaldatie:
Obrlgatorlo " Brasieira 8 Estrangeira

Tipo de Cadastro

Cadastrar Dados:

*CPE:

[

Dados Complementares

* Maior Titulo Académico:

|Selecmne j
* Especializagao Académica: *Qutros:
|Selecmne j

Curriculo Lattes:

n ceritral de suporte

Clique aqui para Adicionar
Curriculo. Anexar arquivos
com extensoes: .doc, .docx,
.odt e .pdf, com tamanho
maximo de 2MB.

CaSO inSi rao endere(;o & http: Mattes.crpo bria900345265779424
na Plataforma Lattes, © il
o , L. urriculo;
nao sera necessario Extensdes: doc, docx, oct & pdf - 2m méxima
anexar curriculo. ;
Home Tamanho Agies
Wottar .e.' Avangar

Este sistema foi de ousuperior),

Nacianal de Saide

4. Em seguida sera preciso preencher os seguintes dados:

P L - S

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 Gest&o, Art. 1 Paragrafo
Unico.

*ATENCAO: Para casos que ndo se
aplicam a Portaria 233, de 18 de maio
de 2010, favor REPETIR O NOME

COMPLETO, pois é pelo <Nome

Social> que o usuario é localizado ny




Campos com (*)
sdo de

preenchimento
obrigatorio!

Atencéo! O
email informado
devera ser
valido e sera
utilizado para
todas as
comunicacdes
automaticas do
sistema,
incluindo a
senha gerada no
fim deste
cadastro.

ook =xtd em: Plblico = Cadastrs na Plataformas Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Identificagio
" CPF: " Sexo:
|D‘I 5119.101-86 7 Mzzcving ) Famining

* Home: " Home Socialfl

Outro Documento: Orgdo Emissor:

Selecione -

* Data de Nascimento:

* Macionalidade:

BRASILEIRA

Apbs informar o CEP, clique em <Buscar
CEP>. O sistema preenche
automaticamente os campos: Endereco,
Pais, UF, Municipio e Bairro.

Enderego
- E residente no Brasil?

2 sim STERS

= CEP:
| Busca CEP |
* Enderego: Complemento: Bairro:
Clique aqui para
" Pais: " UF: * Municipio: - Telefone: <Adicionar
Selecione Selecione Selecione T Documento>
E-mail = Confirme o E-mail: Home Page: quue a,“tent(? a
[/ | | extensdo maxima:
1MB.
XOS

= Documento Digitalizado:

. Adicionar Documento
Frente e Verso: Extensdo - DOC, DOCX, ODT, PDF, Tamanho - Tmb maximo

Nome Tamanho Agbes
Foto de Identificagdo: ) Adicionar Foto
Frentz & Verso: Extenz3o - JPE, JFEG, PNG, BMP, GIF, FDF, Tamanho - imb maximo
Nome Tamanho Agles
Voltar eeDe Clique aqui para localizar rm

sistema a Instituicdo

desejada. *Caso ndo

. Surge a Ultima etapa de cadastro encontre, favor consultar

Manual de Cadastro de
Instituicdo (disponivel no
item < Central de Suporte >)

e solicite o cadastro. J

Vocé estd em: Publico > Cadastro na Plataforma Brasil

Campo n&o
obrigatdrio, a
titulo apenas de
identificacéo.

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

* Deseja vincular alguma Instituigio de pesquisa?

2 sim © Nao

Adicionar Instituigio
* Nome da Instituigdo: * Perfil:
Selecione

Buscar Instituigio

Orgéo | Unidade:

Adicionar

[7] Declaro que as informacdes anteriormente prestadas s3o verdadeiras.

eee

Voltar

Concluir



Vocé estd em: Publico » Cadastro na Plataforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Quando localizar a
Institui¢do & qual deseja
se vincular, selecione
seu “Perfil” em relacdo a

Campos com (*) * Deseja vincular alguma Instituigio de pesquisa?
sao de @ sim © Nio
preenchimento Adicionar Instituigio
obrigatorio! * Home da Insfituigiio:

* Perfil:
‘Facu\dade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de S5 Buscar Instituigio | :Selecione ela: PeSqUIsador ou
) Assistente.
Orgéo | Unidade: Pesquisador
- [ Universidade Estadual Vale do Acarad - UVA Assistente T
[Z| Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sdo Paulo (USP)
Adicionar

[7] Declaro que as informaces anteriormente prestadas s3o0 verdadeiras.

Voltar eee®

Selecione a
Instituigdo e clique
em <Adicionar>

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.



ENVIAR
NOTIFICACAO



Versao Autor Data Descri¢do

1.0 Equipe suporte 07/05/2012 Criacdo do
Plataforma Brasil documento

1.1 Equipe suporte 06/09/2012 Revisdo do
Plataforma Brasil documento V2.11

1.2 Equipe suporte 18/12/2012 Revisdo do
Plataforma Brasil documento V2.15

2.0 Equipe suporte 12/09/2013 Revisdo do

Plataforma Brasil

documento (V2.18)

*Atencao! Para sugestdes, no intuito de aprimorar os manuais de orientacéo do
sistema Plataforma Brasil, favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




GUIA DE ORIENTAGAO PARA ENVIAR NOTIFICAGAO

1. Acesse o endereco: http://www.saude.gov.br/plataformabrasil
_ " Pesquisador | CEP Alterar Meus Dados

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova Suhmissﬂ" Para cadastrar projetos anteriores & Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anlerio:l
Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Numero CAAE:

Pesquisador Responsavel: Um”” A Notificagio deve ser utilizada quando

houver necessidade de encaminhar
documentos: Comunicagdo de Inicio do
Projeto; Carta de Autorizacdo da
Instituicdo; Envio de Relatério Parcial,
etc. Nos documentos encaminhados
NAO DEVE constar alteracdo no
contetdo do projeto.

Palavra-chave:

Situagéo da Pesquisa

Projeto de Pesquisa:

Tipo & Numero CAAE 2 Titulo da q o i R a 4 Versdo ¢+  Ultima Modificagio ¢ Situagéo ¢

P 00529212.2.0000.0031 | TESTE PARA TUTORIAL CEP 1 2B/06/2012 Aprovadoe pel

Enviar Motificagdo

Clique aqui para
enviar

Atengéo! E possivel “Enviar
Notificacdo” apenas em
projetos APROVADOS.

2. Em seguida, surgira a tela:

Vocé estd em: Pesquisador > Notificar Evento
Notificagéo
Titulo da Pesquisa:

Pesquisador Principal:

| . .
= Tipo de Nofificagao: Selecione o <Tipo de
Notificagao>

Anexar ExtensBes: doc, docx, odt e pdf - 2mb maximo

Tipo de Notificagio Nome Tamanho Agoes

Justificativas

Campo de
justificativa
do envio do
documento

Clique aqui para
ANEXAR o documento
informado. Fique
atento para as
Extensdes do arquivo:
doc., docx., odt. e pdf.

—2MB, no maximo &l

Caracteres restantes: 4000

Enviar Notificagio

Para finalizar, clique em “Enviar Notificagdo”. Surgira a seguinte
mensagem na parte superior da tela:

Vocé esta em: Pesquisador > Notificar Evento

@Nutificagﬁu enviada com SUCEss0.




]
3. Ao voltar para tela inicial da aba “Pesquisador”, clique no icone Detalhar para

visualizar os “Documentos postados da Notificacdo™:

Documentos Postados do Projeto

Tipo Documento Situagdo Arquivo Postagem

Parecer Consubstanciado da CONEP A 23/07/2012 21:03:30

I?{]PB PARECER CONSUBSTANCIADD CONEP 2652 pdf

Parecer Consubstanciado do CEP A EQPB PARECER COORDENADOR. pdf 26/01/2012 12:25:51

Projeto de Pesquiza A 5lPB RELATORIO PESQUISA 26/01/2012 11:54:02

. @) SRI012012 11-53-
Interface REBEC A JPB XML INTERFACE REBEC.xml 26/01/2012 11:53:53

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido A ‘ﬂ_] o 26/01/2012 11:53:00

. b docx

N&o ha limite de =

Folha de Rosto A LJ_] docs 26/01/2012 11:52:01
postagem de kducx
documentos

da Notificags
Tipo Documento Situagio Arquivo Postagem
e - L= SN0 AE BT
Carta de Autorizacgdo da Instituicio P & Resolucand46.pdf 06/09/2012 16:52:3

4. Recebimento de Notificacdo no Comité de Etica:

e Existem Notificacdes que serdo apenas de ciéncia, outras deverdo ser analisadas pelo CEP.
Caso o CEP queira, podera solicitar a analise da CONEP na Notificacdo, ndo sendo
necessario a CONEP fazer a analise do projeto. A CONEP pode rejeitar ou aceitar a analise
da Notificacdo solicitada.

Abaixo, segue quadro com os tipos de Notificacdo e a acdo relacionada:

Tipo de Notificacdo Opcoes
Envio de Relatdrio Parcial Indicar Relatoria*
Envio de Relatdrio Final Indicar Relatoria*
Envio de Relatorio de Suspensao de Projeto Indicar Relatoria*
Envio de Relatdrio de Cancelamento Indicar Relatoria*

Indicar Relatoria*™

Outros
Ciéncia
Carta de Autorizagdo da Instituico Ciéncia
Envio de Relatorio de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicacéo de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicacéo de Término do Projeto Ciéncia

*Indicar Relatoria: nessa a¢do, 0 documento postado passa pelo mesmo tramite do projeto, ou seja,
deve haver parecer do relator, parecer colegiado e parecer consubstanciado. H4 também a opcdo de o
Comité de Etica solicitar parecer da CONEP em relacio ao documento, independentemente de a CONEP
ter analisado o projeto anteriormente.

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.



Funcionalidade da Aba
Pesquisador

Versdo 1.0



Versao Autor Data Descri¢do

1.0 Equipe suporte 07/11/2013 Criagdo do
Plataforma Brasil documento

*Atencdo! Para sugestdes, no intuito de aprimorar os manuais de orientagdo do sistema Plataforma Brasil, favor
enviar email para: plataformabrasil @saude.gov.br




Manual de Utilizacdo da Plataforma Brasil

Para acessar o sistema :
1 - Acessar a URL — www.saude.gov.br/plataformabrasil;

2 - Se usuario novo, acessar o link <Cadastre-se>, localizado na caixa de login e seguir o fluxo de
Cadastro de Usuério;
Para auxilio na realizacdo deste procedimento orientamos que acesse 0 manual Cadastro de Usuario

3 - Se ja for cadastrado, efetuar Login com “Email” e “Senha”;

Ajuda Online, Manuais e
outros.

Consultas

Plataforma Brasil .
Login
A Fistatorma Brasil € uma base nadonal e Unificada de registros de pesquisas envalvendo seres humanas
paratodo o sistema CER/Conep. Ela permite que 3s pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estigios - desde sua submissio até a aprovagio final pelo CEP & pela Conep, quando necessério -
possibilitanda indusive o atompanhamenta da fase de campe, o envio de relatérios pardais e dos relatinios
finais das pesqui sas (guande concluidas)

0 sistema permite, ainda, a apresentacio de documentes também em meia digital, propiciando ainda a

sociedade o acesso aos dados piblicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet & possivel a todos os &I
envalvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, 3s informagdes em conjunto, diminuindo de
forma signifi cativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

Novo Cadastro

Cadsstre-se para acessara

Envia nova senha para o e-mail
cadastrado. Atencdo! Digite a

CEP em nimeros

e I b S o T [ e senha recebida por e-mail, evite
- .

S 8wz 68.103 11 11 7.296 0 copiar e colar.

COMEP em nameros

o b o S L Sy e s

-—

‘?‘ 477 910 21 22 83 1 133

#tuime s atialeades em-19/08/203 .
**MUmens estimades . Indicadores em processode evEdo.

Atencdo! O navegador que estiver utilizando para acessar 0
sistema tem influéncia em relagdo as a¢des permitidas no
sistema, uma vez que: “Este sistema foi desenvolvido para os
navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior), ou
Mozilla Firefox (versdo 9 ou superior)”.




Acessar a Perfil de Sair do

“océ estd em: Pesguisador > Gerir Pesguisa

GERIR PESQUISA

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

sistema.
Central de acesso do
Nome d - Ir para a tela Suporte. usuario ativo
ome do usuério e 3
" x principal. na sessao.
ativo na sessdo.
Versao
Plabaforma atual.
Bro ﬁ x

Projeto anterior

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

Nime E:

Pesquisador Responsavel:

Ultima Modificagio: Submissio:

Palavra-chave:

Clone h

Tempo restante para
expirar sessdo ativa.




4 - O sistema apresenta a tela inicial com as op¢des: "Nova Submissdo” e “Projeto Anterior”.

e Para auxilio na realizacdo do procedimento de cadastro de projeto orientamos que acesse 0
manual SUBMISSAO_DE_PROJETO_DE_PESQUISA .

5 — Na tela inicial do pesquisador o sistema apresenta o “Gerir Pesquisa” onde é possivel buscar seus
projetos de pesquisa.

m ST Alterar Meus Dados

Cadagtros

Wock estd ern: Pesquisadar > Gerir Pesquisa

O titulo do projeto. Pode
ser utilizado todo ou
apenas parte do titulo.

GERIR PES QUISA

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

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa:
Pesquisador Responsdavel:

Palavra-chave:

Nimero CAAE:

Nome do
pesquisador

responsavel pelo
projeto.

Ontima Modificagao: Tipo de Submissd

Selecione

N° do CAAE do
projeto.
SMHT io da Pesquisa

M m{ \ar Todas

M & ¥ 1o sprovads ¥ Recurso Submetid ac ©
' En imgdn Etica ' pencerte ' Recurso Submetida & CO1
 Enf ¥ Recurso Nao Aprovado na CONEP ¥ Retirado
¥ Em 0 & Walidago Documental M Recursonido ALprovado no CEP

Palavra - chave do
projeto. Bus: o Pesquisa |
Projeto de
Tipo = Titulo da :  Wersdo s cagio + | Situagdo = G

Data da ultima modificagdo — data

gue o projeto teve a ultima tipo de Submissdo que podem
alteragio ser informada.

Tipo de Submissao:

Selecione

Pode ser selecionada uma ou todas as situacdes.

Ex.: Para visualizar todos os projetos que estdo em edicdo, deve ser
selecionado o item “Em edicdo”.

Skusgio ta Pesquisa

T K

g Thio tyrovate T Recurss Subetida co CE
[ pyeciacin ics pencerts T Recurss et 2 COE>
Fentizso T Recunsa Nec Aorcoeehne COE> ket

[ Recepedc e veliagdo zunertel T Recursaie dormanone e

$ Buscar rojto de Posauisn | Limpar

Projeto de Pesuisa:

Tipo + | Himero CAAE + | Pesq

ponsivel »  Versio ¢ ios | Situagdo s

ateion apltatrma Sesisador i 28




Ap0s informar os parametros desejados pressione o botao “Buscar Projeto de Pesquisa” para que a
busca seja executada.

Caso deseje realizar outra busca utilizar botdo “Limpar” para limpar todos os campos preenchidos.

e

B\

TSI A Atterar Meus Dados

Cadastros

Vock estd erm: Pesquisador > Gerir Pesquiss

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova Submissao| Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterior|
Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesyuisa: Himero CAAE:

Pesquisador Responsavel:

(tima Modificagédo: Tipo de Submisséo:

| Selecione =

Palavra-chave:

Situagio da Pesquisa

«

¥ marcar Todas

¥ sprovade V! W&o Aprovado ¥ Recurso Submetida ao CEP

¥ Em apreciagéo Btica ! Penderte ¥ Recurso Submeticla 4 CONER

¥ Em Edligéo ¥ Recursa Mgo Aprovado na COMER ¥ Retirado

¥ Em Recepgén e Validagao Documentsl V! Recursa Mo Aprovado o CEP

Buscar Projeto de Pesquisa I Limpar I

Projeto de Pesquisa:
Tipo # Himero CAAE 3 Titulo da Pesquisa s Responsavel 3+  Versdo + | Ultima Modificagio | Situag Gestdo da Pesquisa

Buscar projeto .
. Limpa os campos
de pesquisa.

preenchidos.




m T T Alterar Meus Daclos

Cadastros

Vock estd em: Pesquizadar > Gerir Pesquiss

GERIR PESQUISA

| para

rojeto anterior|

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova i projetos dos anteriores a Plataforma Brasil, clique agui:
Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Niimero CAAE:
Pesquisador Responsavel: (itima Modificagéo: Tipo de Submissado:

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

' Marcar Todas

V! aprovado

¥ Em apreciagan Etica

' Em Edigéo

| Em Recepgén & validagéo Documentsl

¥ ngo Aprovado

¥ penderte

¥ Recursa n&o Aprovade na COMER
¥ Recursa Néo Aprovade no CEP

W Retiraco

Buscar Projeto de Pesquisa

Selecione E

W Recursa Submetido sa CER
¥ Recursa Submetidn & CONER

Limpar I

P =Projeto
E=Emenda

Projeto de Pesquisa:

. Tipo & Hiamero CAAE « Titulo da quisa ¢ i H 4+ |Versdo + UHima Modificagdo ¢
N = Notificacdo
P anterior & plataforma Pesquisadora
P 00772313.2.0000.0031  teste de pesg Pesguisadora 1 18M 002013
P M014813.6.0000.0031  Teste de envio Pesquisadora 2 130952013

altteragéo de instituigdo

P 01015113 £.0000 0031
proponEnits

Ppsouisadora

N° do CAAE - Certificado de
Apresentacdo de Apreciagdo
Etica. Este n° é gerado
automaticamente pelo
sistema depois que o CEP
realiza a validacdo documental
e aceita analisar o projeto.

Nome do

pesquisador
responsavel
pelo projeto.

Titulo do
proieto.

Versdo do projeto.

Ex.: Quando um projeto é aprovado e o pesquisador
precisa inserir novo membro na equipe de pesquisa
entdo submete uma emenda e depois da emenda ser
aprovada esta emenda passa a ser a 22 versdo do
projeto.

Situagdo ¢+  Gestdo da Pesquisa
Em Edigo s T
Penderte Al €

Em Apreciagin -~
Etica £ e
Aprovado

Data da ultima
modificacao realizada
no projeto.




S8

m T T Alterar Meus Daclos

Cadastros

Vock estd em: Pesquizadar > Gerir Pesquiss

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova i

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

0| Para

projetos

dos anteriores a Plataforma Brasil, clique agui: Projeto anterior|

Nimero CAAE:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

' Marcar Todas

V! aprovado

¥ Em apreciagan Etica

' Em Edigéo

| Em Recepgén & validagéo Documentsl

Projeto de Pesquisa:

Tipo & Himero CAAE «

Titulo da qui:

¥ ngo Aprovado

¥ penderte

¥ Recursa n&o Aprovade na COMER
¥ Recursa Néo Aprovade no CEP

(itima Modificagéo: Tipo de Submissado:

Selecione E

W Recursa Submetido sa CER
¥ Recursa Submetidn & CONER
W Retiraco

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar I

P anterior & plataforma
P 00772313 200000031 | teste de pesg

[ O10148136.0000.0031 | Teste de envio

P oM0ts1136 o000 ooy SNErAEED de nstiuicao

proponente

Situacéo do projeto:

Em edicdo — permite que seja editado o projeto. S6 é possivel excluir
o projeto se 0 mesmo nunca foi submetido para analise. Obs. Apenas
o pesquisador responsavel pode excluir o projeto.

Em recepcédo e validacdo documental - o projeto foi enviado para
analise e esta aguardando a validagdo documental. Nesse momento
ndo é possivel ao pesquisador fazer alteragdes no projeto.

Em apreciacdo ética - 0 projeto se encontra em analise etica. O
prazo para apreciagdo do projeto esta previsto na norma operacional
N°001/2013.

Aprovado - o projeto foi analisado e teve o parecer consubstanciado
de aprovagéo.

Pendente - o projeto foi analisado e teve o parecer consubstanciado
pendente. O pesquisador deve verificar as pendéncias apontadas,
realizar as corregdes necessarias e submeter para analise.

Retirado - o projeto foi retirado e ndo podera ser executado.

Ndo Aprovado - o projeto foi analisado e teve o parecer
consubstanciado de Ndo Aprovado assim ndo podera ser executado.
E permitido ao pesquisador caso deseje, submeter um recurso. Para
maiores detalhes verificar o manual “Submissdo de Recurso”
disponivel na “Central de Suporte”.

Pesquisadora

Pesguisadora

Pesquisadora

Pesquisadora

4 Versdo ¢ UHima Modificagiio ¢+ | Situagdo ¢+  Gestdo da Pesquisa
Em Edigo s T
A6 02013 Penderte Al €
Em Apreciagin -
130352013 s A€
01A02013 Aprovado

Neste campo o pesquisador consegue:

Editar projetos que estdo na situacdo “Em
edi¢do” ou “Pendente”;

Detalhar o projeto;

Criar emenda - icone disponivel apenas para
projetos aprovados;

-A
Criar notificagao;

Excluir projeto, emendas e notificacdes que
estiver em edicéo;

+

Criar o recurso - icone disponivel apenas para
projeto ndo aprovados;

G Gerar

importacdo

interface REBEC - arquivo de




6 - Como verificar a pendéncia do projeto

6.1 - Para verificar o que foi apontado como pendéncia, deve verificar o histdrico de tramites e o

parecer consubstanciado caso exista. Para isso utilize o icone

@

N

m T T Alterar Meus Daclos

Cadastros

Vock estd em: Pesquizadar > Gerir Pesquiss

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova i S IPara

projetos i

anteriores a Plataforma Brasil, clique agui

rojeto anterior|

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Niimero CAAE:

Pesquisador Responsavel:

(itima Modificagéo: Tipo de Submissado:

I Selecione E

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

«
' Marcar Todas
V! aprovado ¥ ngo Aprovado ¥ Recurso Submetido 20 CEP
¥ Em apreciagan Etica ¥ Penderte W Recurso Submetido & CONER
M Em Edigéio ¥ Recursa ndo Aprovada na COMER ¥ Retirada
M Em Recepgéo & Validagéo Documental ¥ Recursa ndo Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar I
Projeto de Pesquisa:
Tipo & Himero CAAE « Titulo da quisa ¢ If & 4+ |Versdo + UHima Modificagdo ¢ Situagdo ¢ Gestio da Pesquisa
P artetior a platatorma Pesquizadors Em Edigéo Al ]
P 00772313.2.0000.0031  teste de pesg Pesguisadora 1 18M 002013 Penderte C &
P | DI0148136.00000031  Teste de envio Pesquisadora 2 13092013 Em Agiig"’?aﬂ A @
P mD1S1135.0000 005 | CTETAEHS de nstiicho Pesquisadora 1 01402013 Apravado
proponente

Detalhar
projeto.




m Pesquisador M atterar Meus Dados

Cadastros

Wocé estd em: Pesquisador = Gerir Pesquisa > Detalhar Projeto de Pesquisa

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

Dados do Projeto de Pesquisa

Titulo da Pesquisa: teste de pesy

Pesquisador: Jurema Pesquisadora

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 00772313 2.0000 0031

Submetido em: 14012013

Instituigdo Proponente:

Situagiio: Pendents

Localizagdo atual do Projeto: Pescuisador Responsavel
Patrocinador Principal: Financiamenta Proprio

2

Documentos Postados do Projeto

Tipo Documento Situagio Arquivo Postagem
Recurso do Parecer A mrecurso. di 181072013 08:56:38
Parecer Consubstanciado do CEP A @PB PARECER COMSUBSTANCIADG CEP 5010 pdf, T4 20 3101835
Intertace REBEC & :‘—‘}TPB ML INTERFACE REBEC aml 140172013 10:08:51
Informagfies Basicas do Projeto A @PB INFORMACSES BASICAS DO PROJETO 7723p 140172013 10:08:50
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido A @lo\haDeRos{o. ol 140172013 14:38:04
Folha de Rosto - @!o\haDeRoﬂo.adf

Clique para abrir e visualizar o parecer consubstanciado
de pendencia, neste arquivo consta as pendéncias
apontadas. Caso necessite de mais esclarecimentos sobre
as pendéncia, por favor, contate diretamente o CEP ou
CONEP por meio dos contatos disponiveis no rodapé
desse documento.

10



6.2 - Como efetuar a correc¢do das pendencias apontadas?

Localize o icone  “

projeto para edicéo.

no campo GESTAO DA PESQUISA e clique sobre ele, o sistema abrira o

m T T Alterar Meus Daclos

Cadastros

Vock estd em: Pesquizadar > Gerir Pesquiss

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova i S IPara projetos dos anteriores a Plataforma Brasil, clique agui: Projeto anterior|
Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Niimero CAAE:
Pesquisador Responsavel: (itima Modificagéo: Tipo de Submissado:
I Selecione E
Palavra-chave:
Situagdo da Pesquisa ®
' Marcar Todas
V! aprovado ¥ ngo Aprovado ¥ Recurso Submetido 20 CEP
¥ Em apreciagan Etica ¥ Penderte W Recurso Submetido & CONER
M Em Edigéio ¥ Recursa ndo Aprovada na COMER ¥ Retirada
M Em Recepgéo & Validagéo Documental ¥ Recursa ndo Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar I
Projeto de Pesquisa:
Tipo & Himero CAAE « Titulo da quisa ¢ If & 4+ |Versdo + UHima Modificagdo ¢ Situagdo ¢ Gestio da Pesquisa
P artetior a platatorma Pesquizadors Em Edigéo Al ]
P 00772313.2.0000.0031  teste de pesg Pesguisadora 1 18M 002013 Penderte
P | DI0148136.00000031  Teste de envio Pesquisadora 2 130972013 Em Agiig"’?aﬂ
P mD1S1135.0000 005 | CTETAEHS de nstiicho Pesquisadora 1 01402013 Apravado
proponente

Efetuar a
correcdo das
pendéncias.
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Depois de efetuar as corre¢des solicitadas, deve avancar até a etapa 6 e clique em “Enviar Projeto ao
CEP”.

Inf ] " Cesenhiofde Cietalh to d . -
1 Pﬁ;:zfﬂf{z 2 Area de Estudo 3 E?.udomp.oio 4 =t E:‘r::: cd TR outias informagses | Finalizar
inanceira
. R * .
Anterior sawarsar | Sea resposta:} for positiva, ativara o campo *Prazo: Enviar Projeta ao Ce#|
* Prazo:
* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa? Selecions
© gim © Nio
* Prazo;
Selecione j >

Até a publicagdo dos resultados

-
Dieclarn gue conhego & que
& Mo deve haver pagamento a0 participante da pesguiza para sua paricipagio, ressalvadas az pesguizas clinicas de Fase | ou de bioeguivaléncis; e que se admite apenas
0 reSSArcimento de despesas relacionadas & participacdio no estuda, por exemplo, despesas com transporte & alimentagso.
& Mlenhum exame ou procedimento realizado em fungéo da pesouiss pode ser cobracdo do pacients ou oo aoente pagador de suUa assisténoia, devendo o patrocinacor da
pEsguisa cobrir tais despessas.
& O duplo pagamenta pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envalvendo gasto pablico ndo autarizado (pelo SUS).
& O estabelecimento dos pagamentos de exame eiou procedimento reslizados em funcéo da pesguisa, em caso de patrocinacdores externos, deve ser feito em comum acordo
entre o patrocinador & & instituicio
& & Instituicéio deve ter conhecimento da pesouiza & de suas repercussdes orgamentarizs
e O pagamento do pesguisador nunca pode ser de tal monta que o induza a alterar a relago riscokeneficio para os participantes da pesguisa.
® & remuneragdo do pesguisador deve constar como tem especifico de despesa no orgamento da pesguise.
Compromisso de Indenizagio
Declarn conhecer o fato de gue esta pesguiza ikd garsrtic & indenizagéo dos participartes da pesguisa (cobertura material), em reparacio & dano imedisto ou tardio,
comprometendo o individuo ou & coletividade, sendo o dano de dimenséo fisica, psiguica, marsl, intelectusl, social, cultural o espirtual do ser hUmano, em gualduer pesouisa ou
dela decorrente. Declaro ainda, que jamais serd exigido dos participartes da pesquisa, sob qualguer argumento, rendncis ao diretto & indenizsgEo por dano.
-

V' Aceitar termos acima

* As informagies ndo preenchidas ndo serfo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

Salvar/Sair .....o

Anterior |

Enviar Projeto ao CEP|

Ap6s a leitura dos termos, selecionar
este item. Isto ativara o botéo <Enviar
Projeto ao CEP>.

Cliqgue aqui para Enviar o Projeto ao
CEP. Atencdo! O prazo para andlise do
estudo sé serdo contados a partir da
finalizacdo de analise documental feita
pelo Comité de Etica.
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Na Aba pesquisador o menu Cadastro que é composto por dois itens
e O sub menu “Solicitar Cadastro de Instituicdo”, para solicitar o cadastro de uma instituicdo que
ainda ndo esteja cadastrada na Plataforma Brasil.
Para auxilio acesse 0 manual “CADASTRO_DE_INSTITUICAO” , disponivel na “Central de Suporte”.

e O sub menu “Solicitacdo de Alteracao de Pesquisador Responsavel”, para solicitar a alteracao
do pesquisador responsavel do projeto.

Para auxilio acesse 0 manual “aLteracio_pe PEsquisapor_Responsavel:, disponivel na “Central de

Suporte”.

m . Pesquisador M Atterar Meus Dados

Sol Cadastro de Insi

Cadastros

e — — R R T i
Solicitagao de Alteragio de Pesquisador Responsavel

GERIR PESQUISA
Para cadastrar um novo projeto, clique agui: Hova SuhmissSol Para cadastrar projetos aprovados ant

Projetos de Pesquisa:

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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Solicitacao de Alteracao de
Pesquisador Responsavel



Versao Autor Data Descri¢do
1.0 Equipe suporte 17/08/2012 Criacdo do
Plataforma Brasil documento
1.1 Equipe suporte 15/05/2013 Revisdo do
Plataforma Brasil documento
2.0 Equipe suporte 12/09/2013 Revisdo do

Plataforma Brasil

documento (V 2.18)

*Atencdo! Para sugestBes, no intuito de aprimorar os manuais de orientacdo do sistema Plataforma Brasil,

favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




Solicitacdo de Alteracdo de Pesquisador Responsavel

1 — Para acessar o formulario de <Solicitacdo de Alteracdo de Pesquisador Responsavel> na aba
“Pesquisador”, acesse o <Menu> <Cadastros>, <SubMenu>, < Solicitacdo de Alteracdo de

Pesquisador Responsavel>;

Cadastros
Solicitar Cadastro de Instituigdo

. . L. dastros * Selicitagde de Altersgdo de Pesquisador Respensavel
Solicitagao de Alteragao de Pesquisador Responsavel : - . "

itagdo de Alteragio de

Data Inicial Data Final

Niumero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa

S6 é possivel fazer a solicitacdo
quando o projeto de pesquisa estiver Seleciane E

nas seguintes situagdes:
Buscar

Situagéo

Adicionar Nova Solicitagio

v' Em apreciagéo pelo
CEP;

v' Aprovado;

v Em Recepgéo e
Validagao pelo CEP

\ v Pendente /

2 — Em seguida, clique no botdo <Adicionar Nova Solicitacdo>;

Vocd sstd sm: Pesquisador > Cadsstros > Solicitacdo de Altsrscdo d= Pesquisader Responsdvel

itagdo de Alteragéo de

Data Inicial Data Final

Nimero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa

Situagido
Selecione E|
Buscar

Adicionar Nova Solicitagdo

3 — Preencha o formulario de <Dados da Solicitagdo>. Clique no item <Buscar Projetos> para procurar
o0 Projeto de Pesquisa que deseja solicitar a alteracdo do pesquisador responsavel;



Ao clicar em <Buscar Projetos>, surgira a tela: \
Buscar Projeto.

X
CAE

Home do Projeto

Digite o nimero do CAAE ou Nome do Projeto e clique

em <Pesquisar> /

luir Solicitagdo de Alteragdo do Pesgquisador Responsdwvel

Vocé estd em: Pesquisador » Cadastros = Sclicitac@o de Alteragdc de Pesquisadar R
INCLUIR SOLICITA(,'.-\’:\O DE AI.TER.QCEO DE PESQUISADOR RESPONSAVEL
Dados da Solicitagio

- Titulo do Projeto de Pesquisa

| Buscar Projetos |

* Anexar Solicitagdo Assinada pelo Pesquisador Responsavel

Procurar...
Extensdes: pdf- 2mb maximo
Nome Tamanho Agdes

Dados do Pesquisador Responséavel

CPFiDocumento do Atual Pesquisador Responsavel

920.525.411-87
Home do Atual Pesquisador Responsavel
|Le0nard0 Silva Coelho

* Dados do Novo Pesquisador Responsavel

CPF/Documento Nome Social Agio
A Hovo i Resp & I
Voltar | Salvar |

/ Em seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador }
Responsavel>, surgira a tela:

Consultar Pesquisador

Nacionaidade
© Brasikra © estrangeira

CPF/Mocumento Home

CPFiDocumento Nome

Insira os dados do novo pesquisador e clique em
<Pesquisar>.




4 —Para finalizar a solicitacdo, clique no botdo <Salvar>.

Atencédo! Cabera ao CEP avaliar a Solicitagdo da troca de Pesquisador Responsavel (vide manual de
Funcionalidades do CEP).

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.



SUBMISSAO DE EMENDA
AO PROJETO



Versao Autor Data Descri¢do

1.0 Equipe suporte 07/05/2012 Criacdo do
Plataforma Brasil documento

1.1 Equipe suporte 29/08/2012 Revisdo do
Plataforma Brasil documento (V2.11)

1.2 Equipe suporte 15/05/2013 Revisdo do
Plataforma Brasil documento (V2.17)

2.0 Equipe suporte 12/09/2013 Revisdo do

Plataforma Brasil

documento (V2.18)

*Atencdo! Para sugestdes, no intuito de aprimorar os manuais de orientacdo do sistema Plataforma

Brasil, favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




1. Acesse 0 endereco:

Cligue na aba Pesquisador

Vocé estd em: Pesguisador > Gerir Pesguisa

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submisséo | Para cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Nimero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagao: Tipo de Submissao:
Selecione -
Palavra-chave:
Situagdo da Pesquisa «
[ marcar Todas
Aprovado ] N&o Aprovado ) Recurso Submetido ao CEP
[0 Em Apreciagio Etica [0 pendente IO Recurso Submetido 3 CONEP
Oem Edicio O recurso Nzo Aprovado na CONEP O retirado
[ Em Recepcio e Validacio Documental [ Recurso Nao Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesqui
Tipo ¢ Nimero CAAE + Titulo da Pesquisa * Pesquisador Responsével ¢ | Versdo ¢  Ultima Modificagdo ¢ | Situagio ¢  Gestdo da Pesquisa
P |00856913.3.0000.0031 | COPAMcipaNte que reprova pode | 7o a0 pagquisador T 1 0610312013 Aprovado p e
receber nova réplica?

Coparticipante recebe réplica
P 00857213.2.0000.0031 | mesmo depois de ter reprovado Zecas Pesquisador T 1 06/03/2013 Aprovado p 2
réplica inicial?

P | 0086241301001 0034 | Caticipante e coparticipante com

A
mesma CEP replica duas vezes? Zecas Pesquisador T 1 18/03/2013 Aprovado al | +

E possivel fazer emendas
somente em projetos
aprovados.




Situagio da Pesquisa «

[ marcar Todas

Aprovado = Mo Aprovado ] Recurso Submetido ao CEP
[ em Apreciacio Etica [T pendente [E] Recurso Submetido 3 CONEP
£ em Edicao [Ol Recurso No Aprovada na CONEP [ Retirada
[Z) em Recepgio e Validagio Documental [Tl Recurso NEo Aprovade na CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo # Nimero CAAE ¢ Titulo da q * P a ¢ |Versdo ¢  Ultima Modificagéo ¢  Situagdo ¢ Gestdo da Pesquisa
P |00856912.3.0000.0031 | CoParicipante que reprovapode | 705 pogquisador T 1 0610312013 Aprovado s e
receber nova réplica?
Coparticipante recebe réplica
P 00857213.3.0000.0031 | mesmeo depois de ter reprovado Zecas Pesquisador T 1 06/03/2013 Aprovado Fel Tt
réplica inicial?
P |00862413.0.1001.0031 | Faicipante e coparticipante com | oo pogquisador T 1 1810312013 Aprovado A e |+

mesmo CEP replica duas vezes?
P 00863013.4.1001.3373 | Proponente = participante 2 Zecas Pesquisador T 1 18/03/2012 Aprovado Fe [

Pl do centro participante consegue

P 00863512.51001.2373 apagar réplica correspondente?

Zecas Pesquisador T 1 18/03/2012 Aprovado Fe [

A emenda deveré ser feita
quando houver altera¢éo no
conteudo do projeto:
numero de sujeitos de
pesquisa, centros
participantes, sigilo,
cronograma, etc. Clique aqui
parainiciar a emenda.

Aparecerd aviso de que a
emenda foi criada com sucesso.

Vocé estd em: Pesquisador = Gerir Pesquisa

@Emenda criada com sucesso! Ao sair desta mensagem submeta sua emenda, editando o documento identificado como do tipo *E” & que recebeu o ndmero da versio: 2

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nove projete, clique aqui: Nova Submi Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Namero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagéo: Tipo de Submissao:
Selecione -
Palavra-chave:
Situagio da Pesquisa “
[71 marcar Todas
Aprovado =] MZo Aprovado [} Recurso Submetido ac CEP
0 em Apreciacio Etica O pendente O Rrecurso Submetido 3 CONEP
B Em Edicio [T recurso Nio Aprovado na COMEP [T Retirado
B Em Recepcio & Validacio Documental [ Recurso NEo Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo 2 Hamero CAAE ¢ Titulo da Pesquisa ¢ Pesquisador Responsavel ¢ | Vers@o ¢ | Ultima Modificagdo ¢ | Situagdo ¢+  Gestdo da Pesquisa




| Pesquisador i

Vocé estd em: Pesquisador = Gerir Pesquisa

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

Para facilitar a busca do
GERIR PESQUISA projeto, digite o

nimero de CAAE neste
Nova Submi sﬁolPara cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqu

Projeto anterior Campo'

Para cadastrar um novo projeto, clique aq

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Numero CAAE:
00862413.0.1001.0031
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagao: Tipo de Submissao:
Emenda -
Palavra-chave:
Situagdo da Pesquisa «
[T marcar Todas
Aprovado O o Aprovado [0 Recurso Submetido ao CEP
[ Em Apreciacio Etica ] Pendente [ Recurso Submetido &8 COMEP
1 Em Edicdo [T Recurso Nzo Aprovado na CONEP [T Retirado
O em Recepcio e Validacio Documental O Recurso No Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo = Nimero CAAE 2 Titulo da Pesquisa ¢ Pesquisador Responsavel ¢  Versao ¢ |Ultima Modificagdo ¢ | Situagdo ¢  Gestio da Pesquisa
P | 008569133 0000 pp31 | COPAIUCIPANte QU IEPIOVA POGE | 7o pasquisadar T 1 06/03/2013 Aprovado b e

receber nova réplica?

Coparticipante recebe réplica
P 00857213.3.0000.0031 | mesmo depois de ter reprovado Zecas Pesquisador T 1 06/03/2013 Aprovado pel [
réplica inicial ?



Pesquisador

Al Atterar Meus Dados |

Vocé estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissz'iolPara cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

Situagio da Pesquisa

Marcar Todas
Aprovado

Em Apreciacio Etica
Em Edicao

Em Recepcio e Validacio Documental

Projeto de Pesquisa:

Tipo * Namero CAAE = Titulo da Pesquisa *

P 00862413.0.1001.0031

E 00862413.0 10010031

Ao clicar nosinal * , o sistema

replica, automaticamente, o
projeto. Na coluna <Tipo> h4 a
identificacdo da emenda: “E”.

Participante & coparticipante com
mesma CEP replica duas vezes?

Participante & coparticipante com
mesmo CEP replica duas vezes?

Projeto anterior

Niamero CAAE:
00862413.0.1001.0031

Ultima Modificagao: Tipo de Submisséo:

Selecione -

Recurso Submetido ao CEP
Recurso Submetido 3 CONEP
Retirado

MN3o Aprovado

Pendente

Recurso Mao Aprovado na CONEP
Recurso N3o Apravado no CEP

Cligue aqui para
iniciar a edicdo
do projeto.

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

Pesquisador Responsavel ¢ | Versdo ¢ | Ultima Modificagdo ¢+ | Situagéio ¢ | Gestdo da Pesquis
Zecas Pesquisador T 1 1810312013 Aprovado e
Zecas Pesquisador T 2 Em Edigdo

Opcé&o para excluir emenda.
S6 é possivel exclui-la
enquanto estiver <Em

Edicdo>. A verséo anterior do

projeto, ja aprovada,
permanece no sistema.




Atencdo! Em projetos multicéntricos ou com coparticipante as emendas funcionam em
sistema de fila, ou seja, a primeira emenda criada ou replicada deve receber seu parecer para
gue o pesquisador consiga submeter ou editar uma outra.

Exemplo:

voce esta em: Pesquisadar = Genr Pesgquisa

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

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Numero CAAE:

| [p1017213.9.2002.3437
Pesquisador Responsavel:

Ultima Modificagdo: Tipo de Submisséo:

I Selecione -

Palavra-chave:

Situacio da Pesquisa

«
¥ Marcar Todas
¥ aprovado ¥ ngo aprovado ¥ Recurso Submetido a0 CEP
¥ Em apreciagio Blica ¥ pendente ¥ Recurso Submetido & CONEP
¥ Em Ecigén ¥ Recurso Néo aprovado na CONEP ¥ Retirado
¥ Em Recepgéo & velidagdo Documertal ¥ Rerurso Méo Aprovads no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto dff Pesquisa:
Tipo ¢ § Himero CAAE & Titulo da Pesquisa $ i duel s Versio ¢+ Ultima Modificagio ¢  Situagio ¢ | Gestio da Pesquisa
P vioirzizoconzassr RO 8 proeto muticertrico com | 3 130972013 Aprovado I
Frias emendas
B} 0172152000 5enr PEI 92 PrOEO mulicertrico com | 3 Em Edigéo P-In @
rins emendas
£ N 01017245 02002 ses7 JESIE 42 projo muticeriric com

durema 4

varias emendas Em Edligio )

O projeto e as
emendas referentes
a ele possui o
mesmo n° de CAAE.

A

segunda emenda
da fila sé tera opcéo
de edicéo, depois que
a primeira emenda
tiver sua analise
completamente

concluida.
\ J




. & , .
2. Aoclicar em , aparecera a seguinte tela:

Em seguida, o sistema
disponibilizara todos os 6
passos da submissdo de
pesquisa, ja preenchidos.

Atterar Meus Dados

Piblico Pesquisador A

Vooé estd em: Pesquisador = Cadastro de Projeto de Pesquisa = Informacdes Preliminares

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Informacies Desenho de ‘
1 N Area de Estudo . Detalhamento do Estudo Outras Informacoes
Preliminares Estudo/Apoio Financeire -

Salvar/Sair Proxima

= A pesquisa envolve seres hy——---- == = =tdodo domeiofis Ao s oot So it ol ces s olotin st o £ooo o d2o-eo o - Hireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o mane
= 5 Essa submiss3o de emenda é exclusiva do seu Centro Coordenador?
" = @ aemenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, ent3o as alteracbes realizadas em seu projeto,
emvirtude da emenda, MAQ serfo replicadas nos Centros Participantes vinculados e nos Comités de
= Informe o Modelo que desej Etica das Instituighes Coparticipantes, quando da sua aprovagio.

(0 Modelo completo ainda ndoest O Aemenda nio é exclusiva de seu Centro Coordenador, entéio quando a emenda for aprovada, esta
SERA replicada nos Centros Participantes vinculados & nos Comités de Etica das Instituigies

@ Simplificado Complt Coparticipantes
* Pesquisador Principal: Confirmar
CPF Na

702.864.481-22 Zetas resyuisauur 1

Telefone E-mail

(61)9876-4432 zecas.pesquisador@saude.gov.br

* Deseja delegar a autorizagéo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sis Atengao! Ao iniciar a submissdo da emenda, surgiré

Sm @ Nao a pergunta: “Essa submisséo de emenda é exclusiva
do seu Centro Coordenador?”. Se o pesquisador

fssistenies: marcar que é exclusiva, o projeto NAO SERA
BT o T REPLICADO aos demais centros, mesmo que a

emenda esteja sendo feita para acrescentar novos
centros ao estudo.
Caso o pesquisador deseje que a submisséo de

emenda ao projeto seja replicada, devera assinalar
a segunda opcéo, informando que a emenda NAO é

@usiva do Centro Coordenador. /

Equipe de Pesquisa:




1

SalvariSair

Frawima

* A pesquisa enveolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ocu coletivamente de forma direta ou indireta, em sua

totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagtes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugdo 196

@ sim Nio

* Informe o Modelo que deseja preencher

{0 Modelo complete ainda ndo esta disponivel para o publics. Utilizz o Modelo simplificade)
@ simplificade  Complete

* Pesquisador Principal:
CPF Meme Social

Telefone E-mail

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
O sim @ nN&o
Assistentes:

CPFiDocumento Nome Social Telefone E-mail

Agio

Adicionar Assistente

Equipe de Pesquisa:

CPF/Documento Nome Social

Agio

Adicionar membro i equipe

* Instituigio Proponente: ([

Propanents

* E um estudo internacional?

O sim @ ngo

SalvariSair o..l..

Clique em <Pr6xima> para ir
para a etapa Area de Estudo

Praxima



. T Pesquisador [T
ATENCAQ! Se houver
duvida no
preenchimento, favor itulo da Pesquisa Nome do Pesquisador
consultar Manual de
Submissdo de Projeto de
Pesquisa (disponivel na
Central de Suporte) N p— e
\ Jkrea Temitica Especial (indique todas as dreas temiticas do projeto, se aplicivel):

[T] Area 1. Genética Humana.

océ estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeta de Pesquisa > Arsa de Estuda

2 - E

Financeire

D Havera envio para o exterior de material genético ou gualguer material bicldgico humano para obtencioc de material genético.

D Haverd armazenamento de material bioldgice ou dados genéticos Humano no exterior € no Pais, quando de forma conveniada com instituiciies estrangeiras ou
em instituicies comerciais.

[7] Havers atteraciies da estrutura genética de células humanas para utilizaco in vivo
[C] Trata-se ae pesquisa na drea da genética da reproduciio humana (reprogenética).
D Trata-se de pesquiza em genética do comportamente.
D Trata-se de pesquiza em gue esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa.
D Trata-se de pesquisa envolvende genética humana ndo contemplada acima.
[ Area2. Reproduciic Humana.
[T Havera envolvimento de reproducio assistida.
[T Havera envolvimento de manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto.
[7] Havers envaivimento de medicin fetal
|:| Trata-se de pesquisa envolvendo reproduco humana ndo contemplada acima

Aread. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos (fazes |, Il e ) ou ndo registrados no pais (ainda gue fase ), ou gquando a pesquiza for
referente a seu uso com modalidades, indicactes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas, incluinde seu emprego em combinacies.

[[] Area 4. Equi . insumos e di itivos para salde novos, ou ndo registrados no pais.
D Area 5. Novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura.

[E] Areas Populaciies Indigenas

[T] Areat Biosseguranca

D Area s Pesquiza com cooperacio estrangeira.

Qualquer projeto, que 2 critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merscedor de andlis= pela CONER, seré classificado come drea 03,

* Areas do C imento (CNPq) ( i até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
[7] Grande Area 2. Cigncias Bicldgicas
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Acrénimo do Titulo Piblico:

Expansdo do Acronimo do Pidblico:

Caracteres restantes: 2337

* Titulo Principal da Pesquisa:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas wezes?

Os campos
anteriormente

nimo:

preenchidos serdo

abertos para edlgéo nsdo do Acrénimo:

Caracteres restantes: 2337

Miltiples I0's Secundarios:

Identificador

Contato Piblico:

Serd o pesquisador principal?

® sim © nso
CPF Nome Social
T0Z2.864.481-22 Fecas Pesguisador T

* Contato Cientifico:

Zecas Pesquisador T

Anterior Salvar/Sair L

ID Secundario

Telefone E-mail

6198784432 zecas.pesquisador@saude. gov.br

Clique aqui caso queira
salvar as alteragdes até o
momento e continuar
posteriormente

Agdo

Adicionar ID Secundario

Adicionar Contato

Seguir para etapa: 3.
Desenho de
Estudo/Apoio
Financeiro

11



f | .Pcsquis-adz-l-' i

Campos serdo habilitados
se, na etapa 2 — Prop6sito
Principal do Estudo (OMS),
for selecionada a opcéo
Clinico.

Vock estd em: Pesguisador > Cadastro d= Projeto de Pesguisa > Des=n

Titulo da Pesquisa

] rmmgies preimiares | @ | Areace Esugo

Anterior

Salvar/5air ‘

* Desenho do Estudo:

e salde

u problemas estudados:

Etapa 3 da emenda

Desenno de ESC0IADID

Fiancain

Detalamento oo Estudo

Condigées de saide ou problemas

* Descritore
CID-1

DeC5:D

*Tipo de Intervengo:

Selecione

Descrigdo CID

Descrigao CID

Descrigdo DECS

Mome do Pesquisador

Outras informaghes

Firalizar

Praxima

Adicionar DECS

Adicionar CID

Adicionar DECS

12



1a/visao/pesquisador/areakstudo/areakstudo. jsf ']ﬁ' v & ﬂ' alingua

"/ Fase 4

@ Outros

* Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a nenhuma intervengdo?
O sim @ nszo

Justificativa

g
i
3
B
-

* Havera aplicagdo de washout? N
O sim @ nszo

Justificativa

Caracteras restantes: 3537

CNPJ Empresa/instituigao Tipo de Financiamento E-mail Telefone BAgdo
FanciamentPrépo O

Palavra-chave

-

Participante & coparticipante com mesmo CEF replica duas vezrss?

|

Seguir para etapa 4:
Detalhamento do
Estudo

Clique aqui, caso queira

salvar as alteragdes feitas
até o momento e continuar
posteriormente

13



m [FPCTTFTIaA Alterar Meus Dados

Vocé estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquiss * Detalhamento do Estudd

Titulo da Pesquisa

— Desenhe de .
Informagdes = Detalhamento

Preliminares
Financeiro

Anterior salvarisair |

* Resumo:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

Campos
disponiveis
para Edi¢do

* Introdugao:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

* Hipétese:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

* Objetivo Primario:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

Etapa 4 da

Nome do Pesquisador

Outras Info Finalizar

Caracteres restantes: 3537

14



* Metodologia de Analise de dados:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

* Desfecho Primario:

Campos
disponiveis
paraEdi¢do

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

Desfecho Secundario:

* Tamanho da Amostra no Brasil:

123 Sujeitos de Pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:

MNEo se aplica

(R

* Paises de Recrutamento:
Pais de Origem Pais

@ BRASIL

Anterior SalvariSair o0® o [ 1]

Clique aqui, caso queira
salvar as alteragdes feitas

até o momento e
continuar posteriormente.

Caracteres restantes: 3537

Caracteres restantes: 3937

Caracteres restantes: 4000

N° de Sujeitos Agdo
123 T
Adicionar Pais
Praxima

Seguir para etapa 5:

Outras Informagdes

15



) " Pesquisador | 1

Etapa 5da
Emenda

ook mstd mm: Pasquisador > Cadastrs de Projats ds

==quize = Outras Informagies

Titulo da Pesquisa

| rtommagte: preimizres | @ | Areace Eeto

Anterior Salvar/air | Préwima

“Havera uso de fontes arias de dados (p arios, dados gra , etc)?
© sim
Detalhamento: >
Campos
disponiveis para
Edicdo
Caracteres restantes: 4000
* Informe o nimerc de individ recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdc neste centro de pesquisa:
123
*Grupos em gue serdo divididos os sujeites de pesquisa neste centro:
1D Grupo N de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agies
123 123 123 s 0
Adicionar Grupo
* 0 estudo & multicéntrico ne Brasil?
@ sim O ngo
Demais centros participantes no Bresil:
CNPJ MNome da Instituigio / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do a Nome do 3 Aghes
Cafofo 1 esquisador@saude gov.br | G158TE4412 T02.854.481-22 Zecas Pesquisador T o
Adicionar Centro
Instituicio Coparticipante:
CNFJ Nome da instituigdo Coparticipante MNome do responsavel Nome do Comité de Etica Agoes
Cafofo 2 Curinga ]

Adicionar Coparticipante
* Propie dispensa do TCLE?
® sim O nso
Justificativa:
123

16



Carscterss restantes: 4000

* Cronograma de execugdo:
Identificagio da Etapa

122

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento

Campos
disponiveis
para edicdo

123

s - B
[R5}

* Bibliografia:

iz3

Anexar Folha de Rosto:
* Pasgg Favorimprimir 3 Folha de

I S=guir pars o passo 2.

Tipo de Documento

Folha de Rosto

Anexar Outros Documentos:

= Tipo de Documento:
Selecione a opgdo

Extensbes dos arguivos: pd
Tipo de Documento
Projeto de Pesquisa

Projeto de Pesquisa (Ansxade pelo Pesquisador)

Anterior | Salvar/Sair |

Clique aqui caso queira

salvar as alteragdes até o
momento e continuar
posteriormente

Inicio (dd/mm/iaaaa) Término (dd/mm/aaaa) Agbes
18/03/2012 18022013 o
Adicionar Cronograma
Tipo Valor em Reais (R§) Agles
Outros 1,22 L'}

‘Outras informagbes, justificativas ou consideragtes a critéric do Pesquisador:

. " Passo
. _Imprimir Folha de Rosto | .

Rosto,preenché-lz & sssind-la. Apds isso,

Clique aqui para
imprimir Folha de

Rosto

I@ CV.pdf

= Detalhe Outros:

Adicionar Despesa

Ap6s assinar a Folha de
Rosto, digitalize
novamente e clique aqui

para anexa-la

Anexar Folha de Rosto

-

Nome

I@ PE_PROJETO_DE_PESQUISA_8624.pdf
'@ CV.pdf

oo, xls, xlsx, ppt, ppbe jpg. odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho madsxime.

Tamanho Agbes
o
Tamanho Agoes
o
o

Seguir para etapa
6. Finalizar

17



Opcao para anexar
novamente TCLE ou
Folha de Rosto.

ook estd =m: Pesguisador > Cadestrs d= Projets de Pesguisa = Outras Infarmagles

Voo estd submetendo uma emenda 30 seu projeto.
Se o seu TCLE ou Folha de Resto sofreram
Des, ANEXE-0S . Dessja
ansxd-los?

_sm | me |

Zecas Pesquisador T

Farticipante & coparticipants com mesmo CEF replica duas vl

_ baterior | SahariSair |

*Havera uso de fontes secundarias de dados

O sim @ nao
Detathamento:

Carecteres restantes: 4000
* Informe o nimero de indivit ou que 4o algum tipo de interveng3o neste centro de pesquisa:

* Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:
10 Grupo N* de Individuos Intervengbes a serem realizadas hgbes

123 123 123 0]

0 estudo & multicéntrico no Brasil?
@ sim © nao
Derrais o i si:
CMPJ  Mome da Instituigio / Orglo [ Unidade E-mail Telefone | CPF do svel | Nome do avel Agdes
Cafofo 1 e i govbr T02.854 481-22 Zacas Pesquissdor T |
CHRJ Nome da instituigio Coparticipante Home do responsivel Nome do Comité de Etica Rges
Cafofo 2 Curings (&)
* Prope dispensa do TCLE?
® sim O Nao




i ] -Pesqui:ador_" |

Clique em Salvar/ Sair

para gravar as

informagdes , caso ndo
gueira enviar o projeto

neste momento

Apos a leitura dos
termos, selecionar este
item. Isto ativara o
botdo <Enviar Projeto
ao CEP>. Davidas sobre
prazos, favor consultar
manual operacional
disponibilizado pela

\ CONEP.

Etapa 6 da
Emenda

Wocé esté em: Pesquisadar > Cadastra de Projets de Pesquisa = Finalizar

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisada

Detalha
Estudo

Financeiro
Anterior Salwvar/Sair | Enviar Projeto ao CEP

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

© sim @ no
* Prazo: . . . .

S Clique aqui para finalizar a emenda. Caso o
aelecione . - I s -

projeto seja de Area Tematica Especial,

Compromisso Geral surgiré a pergunta: “O seu projeto de

Declar que connegs & que: pesquisa, por ser de Area Tematica

# Cumprirei os requisitos da Resclugic CNS 198/96 e suss complementares. Compron] Espemal, serg avaliado pelo CEP. Se
fins previstos no protacelo & publicar os resultadas, ssjam =les favoréveis ou ndo.

o Gancardo am cenduzi & pesquisa 2 acerde cam & pretocls = pesauiss, cem 8 AProvado, serd encaminhado a CONEP.
Concordo em conduzir & supenvisionar a pesquisa clinica pesscalmente. Deseja prosseguir’)"

Concorde em informar o patrocinador do estudo & o Comité de Etica em Pesquisa €|

graves que venham a ccomer durants o dessnvolvimento da pesguisa. i < >
Li & entendi a infermagéa contida na Brachura do Investigador, incluindo os riscos pf C|Ique em <SIM>.

Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apés obter as devidas aprovagdes n
Compromissos de Financiamento e Orgamentagio

Declarc que conhege & que:

Mio deve haver psgaments so sujeite ds pesquisa pars sus participsgie; & que se admite spenss o ressrciments de despesss relacionadss & participsgio
do sujeito no estudo, por exemplo, d com e =)

Menhum exame ou procedimento realizado em fungdo da pesquisa pode ser cobrade do padiente ou do agente pagador de sus assisténcis, devends o
patrocinador da pesquisa cobrir tais despesas.

Acettar termos acima

* As informacdes nSo preenchidas ndo serdo apresemadas no POF do Projeto de Pasguisa.

* Justificativa da Emenda:

Nesse campo é possivel
informar onde foram feitas
alteracBes no projeto e por
gual motivo. Isso facilitara a

Anterior Sahvar/ Sair Enviar Projeto ao CEP

Caracteres restantes: 4000
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Caso tenha optado por apenas salvar a emenda para
enviar depois o sistema apresentara esta mensagem
para confirmar sua op¢é&o.

Clique em “Confirmar

20



3. Apos clicar em Salvar/ Sair, retornara a pagina inicial da Aba “Pesquisador”.

) * Pesquisador ' | |

Vocé esta em: Pesquisader > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA
Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submi Eol Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Prqetoanteriorl

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Nimero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uttima Modificagéo: Tipo de Submisséo:
Selecione -

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa «
Marcar Todas
Aprovade Nio Aprovado Recurso Submetido ao CEP
Em Apreciacio Etica Pendente Recurso Submetide 4 CONEP
Em Edicdo Recurso Ndo Aprovado na CONEP Retirado
Em Recepcéo e Validagdo Documental Recurso Nio Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo ¢ Humero CAAE 2 Titulo da P isa ¢ Py isador R avel + Versdo ¢ | Ultima Modificagdo Situagdo & Gestio da Pesquisa
Impacte do comprimento dos Em Recepcéo e
E 00529512.7.0000.3357 | teldmeros na experanca de | Zecas Pesquisador T 3 14/08/2012 validacio e C
vida Documental
P 00545212.5.0000.2753 | 312 Zecas Pesquizador T s Pendente 2 (': rd

Em Recepcio e
20/08/2012 Validagdo nl @
Documental

0010428: Documentos

P 00551412.5.0000.2753 ; P
aceites ndo sdo postados

Zecas Pesquisador T

A emenda aparece na situacéo em
recepcao e validagdo documental

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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Submissao de Projetos
de Pesquisa



Versao Autor Data Descri¢do

1.0 Equipe suporte 13/10/2011 Criagdo do
Plataforma Brasil documento

1.1 Equipe suporte 17/10/2011 Revisdo
Plataforma Brasil

1.2 Equipe suporte 07/05/2012 Reviséo (V.2.4)
Plataforma Brasil

2.0 Equipe suporte 24/08/2012 Revisdo (V.2.10)
Plataforma Brasil

2.1 Equipe suporte 20/02/2013 Reviséo (V.2.16)
Plataforma Brasil

3.0 Equipe suporte 23/09/2013 Revisdo (V2.19)
Plataforma Brasil

*Atencao! Para sugestdes,

no intuito de aprimorar os manuais de orientagdo do sistema Plataforma Brasil,

favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




Submissdo de Projeto de Pesquisa

Plataforma Brasil — Submisséo de pesquisa

1 - Acessar a URL — www.saude.gov.br/plataformabrasil;

2 - Se usuario novo, acessar o link <Cadastre-se>, localizado na caixa de login e seguir o fluxo de
Cadastro de Usuério;

3 - Se ja for cadastrado, efetuar Login com “Email” e “Senha”;

Clique aqui para acessar:
Ajuda Online, Manuais e
outros.

Consultas

Plataforma Brasil )
Login

£ Plataforma Brasil € uma base nacional & unificada de registros de pesquisas envalvenda seres humanos
paratodo o sisterna CEP/Conep. Ela permite que as pEsquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estigios - desde sua submissSo até 3 aprovacio final pelo CEP & pela Conep, quanda hecessrio -
possibilitande indusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios parcials e dos relatérios
finais das pesquisas (quando concluidas)

0 sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio digital, propicdande ainda 3

sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet & possivel a todos os il
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as informagdes er conjunto, diminuindo de
forma significativa o tempo de trdmite dos projetos em todo o sisterma CEP/CONEP

Novo Cadastro

Cadastre-se para acessara

O sistema enviara nova senha

S TS para o email cadastrado. Atengéo!
o~ o ol pﬁfr@ﬁﬁgfy T;"éﬁl’.‘?r‘é? P E;"p"&"..ﬁgﬁgi D|g ite a senha recebida por emaiL
- . .

S 8.047 68.103 11 11 7.296 0 evite copiar e colar.

COMEP em ndmeros

P i P e P R e

-—

8 477 910 21 22 83 1 133

*imeres atualeades em-1s/09/2m 3 .
**Mme ms estimados. Indi-adoms em pocessode evsdo.

Atencdo! O navegador que estiver utilizando para acessar o
sistema tem influéncia em relagao as a¢des permitidas no
sistema, uma vez que: “Este sistema foi desenvolvido para os
navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior), ou
Mozilla Firefox (versdo 9 ou superior)”.




4 - O sistema apresenta a tela inicial de usuario logado, com as op¢des: "Nova Submissdo" e “Projeto
Anterior”. Esse manual se refere a NOVOS registros de pesquisa.

}' Brasil . mprimpau n
Para cadastrar nova pesquisa,
Pesquisador ' clique aqui!

Cadastros

Vock estd em: Pesquisadar > Gerir Pesquiza

GERIR PESQUISA

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

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Niimero CAAE:

Pesquisador Responsavel: (ttima Modificacdo:

Tipo de Submy 4o:

I | | Selecione -

Palawra-chave:

Barra para filtro de Situagéo
da Pesquisa, ao utilizar a
ferramenta <Buscar Projeto

Situagdo da Pesquisa

¥ Marcar Todas

¥ sprovada V! hga aprovads % Recurso Submetido a0 CEF
de Pesquisa> W Em sprecisgéo tica . Pendente P Recurso Submetida & CONER

¥ Em Edigan ' Recursa Héo Aprovada na CONEP W Retirado

¥ Em Recepgdo e Validag#o Documental V! Recursa Mgo Aprovado no CEP

Buscar Projeto de Pesquisa_| | Lim]

Projeto de Pesquisa:

Tipo + | Hamero CAAE = Titulo da Pesquisa 2 i avel + | Versdo s+  Ultima Modificagio + | Situagdo = | Ges squisa

Protocolos ja analisados e aprovados via SISNEP podem ser inseridos na Plataforma Brasil, desde que seu cadastro
seja feito pelo pesquisador responséavel do Centro Coordenador (em caso de projeto multicéntrico, o tramite sera
conforme informado na pégina 13 deste manual). Apds o check-list aceito, deve ser indicada a relatoria, seguindo
o tramite normal de apreciag&o.

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: PROJETO ANTERIOR INDICAGAQ RELATORIA
Pesquisador:

Area Temtica:

verséo:

cane:

Submetido em: 7032013,

Instituigao Proponente: Treinamento

Situagio: Em V.

a3 Documental da Projeto Aprovade
1 acalizaghe atual do Prajato: Trainamentn Plataforma Arasi

Patrocinador Principal: ~ Financiamento Proprio

DOCUMENTOS POSTADOS

Tipo Documento siuagdo Arquive Postagem Agto
Projeto de Pesquisa Aceito  [=] |'rb_PROJETO_DE_PESQUISA_B581.pdf 0710312013 16:01:58 )
ntorface REBEC. Aceite [=] | PP as_WNTERMACE_REDCC.xmi 7032013 16:01:58 5
TCLE - Wodelo de Termo de Consentimento Live = Esclarecido Postado [=]  Plrancia ce sividas pacrio doex 070372013 180142 -
Profeto de Pesquisa (Anexade pelo Pesauisador) Postade [=] | ran s P——— -
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasi) Postado [v] | =lrapeLa de dividas padrio.doex 070372013 16:01:22 a2
roha de Rosto Postade [=] | Pirantia ce atvass pacrio.goex 0710072013 10:01:13 )

Histérico de Tramites do Projeto
__voitar | | Reieitar | | Aceitar | | sawar | | Adicionar |{ | indicarretatoria |




5 - O sistema apresentara o formulario de cadastro de nova pesquisa. O primeiro passo é o
preenchimento da etapa "1 Informacdes Preliminares". Todos os campos com (*) sdo obrigatorios.

~ Pablico MEETTC TN Alterar Meus Dados

Wocé estd sr Pesquisador » Cadastrs de Projeto de Pesquisa = Informacies Preliminares

= Desenho de
1 m":‘:gr“:: fea de Estudo E-tudoiépeio Detalhamento do Dutras Informagées Finalizar
Financsiro
Salvarigair_| Praxima [ —
* A pesquisa envolve seres na i de ici| da isa, indivi ou i de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dela, ineluindo 0 manejo de informagées ou materiais ? Maiores informagbes ver Resolugéo 466 —
® Sim Mo

*Informe o Modelo que deseja preencher
{0 Madeln completa ainda n¥o estd dis ponivel para o poblico. Utilize o Modelos implificada)

* Simplificado Completo

+Pesquisador Principal:
CPF Mame Social

Teletane E-mail

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

Equipe de pesquisa é a equipe
que ird desenvolver a pesquisa,
mas ndo podera visualizar e nem
realizar alteracdes no projeto de
pesquisa na Plataforma Brasil
(somente o Pesquisador Principal)

Assistente é a pessoa que visualiza e
auxilia no preenchimento do
processo de submissao e
acompanhamento do projeto de

Sim Méo

Assistertes

CPF/Documenta Mome Social Telefone E-mail AgEo

Adicionar Assistente

uipe de Pesquisa:

CRF/Documenta

Para que uma instituicdo seja disponibilizam
neste campo, 0 usuario devera,
primeiramente, na_aba_“Alterar _meus
dados”, se vincular a uma Instituicdo
indicando seu perfil como “Pesquisador”.

* Instituigdo Proponente: ()

Selecione Sem Poponegge

* £ um estudo internaci

Sim Méo

SalvartSair I

*Consulte manual “Alterar meus Dados” na
Central de Suporte.

foi des envalvidn para o3
ou I¥ozilla Fi

dores Internet Explorer {vers#n 7 ousuperiar),
usuperiorl

INSTITUICAO PROPONENTE: instituigdo
com a qual o pesquisador principal tem
vinculo e em nome da qual apresenta a
pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e
pelas a¢des do pesquisador. (CARTA N°
0212/CONEP/CNS)

Atencdo: Esse item determina para qual Comité de Etica sera
encaminhado o projeto, uma vez que, no cadastro da
Instituico ha o campo para relacionar o Comité de Etica. Caso
a Instituicdo escolhida como proponente ndo tenha nenhum
Comité de Etica relacionado, o projeto de pesquisa sera
automaticamente encaminhado a CONEP para que ela escolha
o Comité de Etica que fara a analise, 0 mesmo acontece se a

@<Sem Proponente> for selecionada. /




6 — Ap0s finalizar o preenchimento das “Informacdes Preliminares” cliqgue em <Préxima>. O sistema
apresenta a etapa seguinte: “2 Area de Estudo”;

Desenho de

1 Informagéies Preliminares 2 Frea de Estuda Estudsfpcio Financeirs

Ditalhamento do Estuda Outras Informagdes Finalizar

.
Anterior | selvarsaic |

Area Tematica Especial (indique todas as areas temdticas do projeto, se apl Todas as areas tematicas dos projetos devem ser

I™ Genética Humane: encaminhadas & apreciacdo da CONEP, exceto:

- Hawverd envio para o exteriar de material genético ou gqualguer material bioldgico hi

com o Governo Brasilsiro; a) Quando o projeto tiver a drea tematica igual

a “Genética Humana” e subarea “Trata-se de
pesquisa envolvendo Genética Humana que
ndo necessita de andlise ética por parte da
CONEP”;

r Hawerd armarenamentn de material bioldgico ou dados genéticos humanns no exterior
instituigdies comerciais;

™ Havera atteragiies da estrutura genética de células humanas para wiizagdo in vivo;
[ Trata-ze de pesguisa na dres da gendtica da reprodugéio humana (reprogenética),
™ Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

r Trata-se de pesguiza na gual esteja prevista a dissociagio irreversivel dos dados dos parti . . L, L. .
b) Quando o projeto tiver a rea tematica igual

a  “Reproducdo Humana” e subarea
“Reproducdo Humana que ndo necessita de
analise ética por parte da CONEP”;

T Trata-se de pesguisa envolvendo Genética Humana gue ndo necessita de andlise &ica por

[ Reprodugio Humans (pesguisas gue e ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, prod
nessas pesquisas serfo considerados "paricipantes da pesquisa” todos os gue forem afetados pelos

i ReprodugEo sssistida;

r Manipulagio de gametas, pré-embrides, embrides e teto;

™ Medicing fetal, guando envolver procedimertos invasivos;

- Reprodugio Humana que ndo necessita de andlise &tica por parte da CONER;
r Equipamentos e dizpositivas terapéuticos, novos ou nda registrados na Pais;
I noves procedimentos terapéuticos invasivos,
™ Estudos com populacdes indigenas;

- Projetos de pesquisa gue envalvam organismos geneticamente modificados (OGM), células4tronco embriondrias & organismos que representem ato risco coletivo, incluinda
organismos relacionados & eles, nos dmbitos de; experimentagéio, construgéio, cultivo, manipulacdo, transporte, transteréncia, importagéo, exportacéo, armazenamento, iberagdo no
meio ambiente e descarte;

r Pesquisas com coordenagin efou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadss aguelas com copatrocinio do Governo Brasieio,

Frojetos que, @ critério do CEF e devidamente justificados, s ejam julgados merecedores de andlise pela CONEF, s erdo classificados como *4 critério do CEF*.

*Grandes Areas do Conhecil ito (CHPq) (Seleci até trés):

I_ Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra

™ Grande Area 2. Cigncias Bicldgicas

[ Grande Area 3. Engenhariss . .
Essa opgao, Grande Area 4,

habilita o item “Propésito
Principal do Estudo (OMS)”.

I Grande Ares 4. Ciénoias da Sa
T Grande drea 5. Ciéncias Agrérias

™ Grande drea 6. Citncias Sociais Aplicads:

I Grande drea 7. Cigncias Humanas
r Grande Ares 8 Linguistica, Letras e Artes
™ Grande drea 9. Outros




O Titulo Pdblico podera
ser disponibilizado em
consultas publicas para
referenciar seu Projeto de
Pesquisa depois de receber
parecer de relatoria como
aprovado. No titulo publico,
ndo deverd ser incluida
qualquer informagdo com
carater confidencial ou
sensivel para seu Projeto de
Pesquisa.

Disponibilizard como
opcéo todas as pessoas
inseridas na <Equipe de

Pesquisa>, etapa 1.

Caso seja selecionada a opgah
"Clinico" serdo habilitadas as
opcdes: "Acrénimo do Titulo
Publico™, "Expansédo do

Acrdnimo do Publico”,
“Acrdnimo”, "Expansédo do

Acrdnimo”, “Multiplos ID's

..Secundarios” /

' Supportive Cars - Cuidados dz enfarmagem para pravenir, controlar & sliviar wnd»gx"ﬁ cinicas do pacients

Propasite Principal do Estudo [OMS):
4 Cinico

/' Cineias Bsicas

¥ Ciéncias Soriais, Humanas ou Filosofia 3|

¥ Salide Coletiva / Saide Piblies

2 Qutros

“Titulo Piblico da Pesquisa:

| »

O Titulo Principal nunca sera
disponibilizado ao publico em
geral por poder conter
informagéao critica e
confidencial relativa ao seu
Projeto de Pesquisa.

Aeronimo do Titulo Pblico:

Expansdo do Acrénimo do Piblico:

“Titulo Principal da Pesquisa:

No campo "Mdiltiplos ID's Secundarios”, aparecera a tela abaixo onde o
pesquisador terd a opcao de incluir mais um ndmero identificador do seu

estudo, para projetos ja cadastrados anteriormente em outro sistema. Ex:

heronimo: . .
projeto ja cadastrado no SISNEP.
ID Secundario ']
Expansio do Acronimo: Identificador D Secundirio
Qutros B
"d'ﬁ“"a"l Fechar | Numero de Identificagdo no SISNEP (CAAE Anterior]
Mittipios 10's Sscundirios:
Wtantticador ID Sacundirio Ao
Adicionar D Sacundans
Contsto Pubdco:

Sera o pesquisador principal?

B sm O
CPF Noms Socis Taitons Emall o
(]
“Contato Cientifico:
votw | ssvansar oBeeee g |

m

Caso a resposta seja a opgdo "N&do", o botdo "Adicionar
Contato" sera habilitado.

Contato Piblico X

Nacionaldade

Brasiera Estrangeira

CPFDocumento Nome

Pesquisar



7 — Ap6s o preenchimento dos campos da etapa "2 Area de Estudo", o pesquisador deve clicar no
botdo "Avancar". O sistema apresentara a etapa seguinte "3 Desenho de Estudo/Apoio Financeiro"
(essa etapa sera dividida em 3 telas para melhor visualizagao)

campos SO serdo
habilitados para
pesquisadas da
Grande Area 4.
Ciéncias da Saude —
Propésito  principal
do Estudo (OMS) -

Titulo da Pesquisa Mome do Pesquisador

1 Informacgdes

e D ivea e oo

Estudc

Anterior Salvari Sair I

f Atencéo! Esses \

Clinico.

* Desenho do Estudo:
© opservacional O IntervengBo/Experimental

* Condigbes de salde ou problemas estudados:

Condigbes de saiide ou problemas:

* Descritores Gerais para as Condigoes de Sadde:

CID-10:Classificagio Internacional de Doengas:
Cddigo CID Descrigio CID

DeC s:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Codigo DECS Descrigio DECS

* Descritores Especificos para as Condigbes de Sadde:

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cadigo CID Descrigido CID

DeC S:Descritores em Ciéncia da Saide:
Cédigo DECS Descrigdo DECS

O sistema pesquisara a Classificacdo Internacional de

Doengas - CID 10

Pesquisar CID X

Cédigo CD Descricio CID

Pesquisar

Cadigo CID Descrigio CID

\ Fechar

Detalhaments

Ao clicar em “Adicionar Condigdo” surgird a

Adicionar Condido X

Descrtor

Adicionar

tela:

Adicionar Condigio

>

o

Agdo
Adicionar CID

Agdo

Adicionar DECS

Agdo

Adicionar CID

Agdo

Adicionar DECS

Para adicionar “Descritores em Ciéncias da Saude —

Decs” surgird a tela:

Adicionar DECS X

Codigo DECS Descriciio DECS HTTP./idecs.bvs br

Adicionar Fechar

N _




7.1 — Ainda na etapa “3 Desenho de Estudo/Apoio Financeiro”, 0s campos abaixo serdo habilitados,
caso a opcdo “Intervencdo/Experimental” seja selecionada no campo *Desenho do Estudo:

“Tipo de Intervengio:

Selecione El

= Natureza da Intevengio:

D Farmaco/Medicamento/Vacina
I:l Dispositive

D Bioldgica

I:l Procedimento/operatonialcirurgia

[ Rag izcEo

Comportamental Ao clicar em Adicionar Intervengdo, surgira a tela:

I:l Banética Adicionar Intervengio ]
D Suplemantzcio zlimantar (p.am.: vitsminaz, minarziz) fey—
I:l Outro

| Adicionar Fechar . ‘_
“Dascrborss da intsrvengio: .
ntervangies:
Agicionar Intsrveng3o
CID-10; Classiflicagdo Internacional de Dosngas:
Codigo CID Descrign CID 4gdo
Aducionar CID
DeC 8:Dascritonss sm CHncis o2 Sa00s:
Codige DECS Deserkdio DECS ety
Adicionar DECS
“Fase:
X ! Fase 1
— Fase 172
W Fase2
" Faze 243
/ Fase 3
X ! Fase 4
" Owtros
“Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a nenhuma intervengio?
D sim O nse
Justificativa
g

Caractares ractantas: 4000

“Havera aplicagio de washout?
Dsm O no
Justificativa

A
Caracteres restantes: 4000

Washout - E 0 tempo que o sujeito de pesquisab
sem tomar medicamento para que 0 mesmo seja
eliminado de seu organismo. Por exemplo: Uma
pesquisa com uma substancia para uma
determinada patologia para a qual o sujeito j& usa
um remédio aprovado, o estudo com washout
estabelece que o sujeito deva suspender a
medicacdo para eliminacdo total da mesma de seu
organismo para iniciar tratamento com a substancia

Qestudada. /




O conceito de Desenho de estudo envolD

identificacdo do tipo de abordagem metodoldgica
que se utiliza para responder a uma determinada
questdo, implicando, assim, a definicdo de certas
caracteristicas basicas do estudo, como a populagédo
e a amostra estudadas, a unidade de andlise, a
existéncia ou ndo de intervencdo direta sobre a
exposicdo, a existéncia e tipo de seguimento dos

individuos, entre outras. /

* Desenho:

Caracteres restantes: 4

*Financiamento:

E-mail

Tipo de Financiamento

CHPJ Empresallnstituigdo Telefone Agdo

Adicionar Financiamento

“Palavra-chave:

Palavra-chave Agdo

Adicionar Palavra-chave

Anterior I Prdxima

Salvarisair
>

Selecione o tipo de financiamento, escreva o nome da

Ao clicar em Adicionar Palavra-chave surgird a tela:

Instituicdo e cliqgue em <Pesquisar>. Caso a Instituicdo
desejada ndo seja encontrada é preciso solicitar o cadastro
da Instituicdo, favor consultar manual na Central de Suporte.

Adicionar Financiamento. x

Tipe de Financismento

Institucional Principal [=] Pesquisar
Instituigic
Adicionar Fechar

Adicionar Palavra-chave

x

Desaitor

Adicionar Fechar

10



8 — Ap0s finalizar o preenchimento clique em <Proxima>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“4 Detalhamento do Estudo” (essa etapa sera dividida em 2 telas para melhor visualiza¢éo):

Atencdo! Questdes relacionadas & metodologia ou conceitos devem
ser sanadas com orientacdo do Comité de Etica, professor
orientador ou com a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa —

riomEghes e Diezanng o2 P S e o
'1 Preliminares 2 Area o2 Estudo 3 EsiudaApoko Firancali) 4 DetaliEmenio do Esiudo. Quras inormagles aliza
anterior | saivarisar Froxima
* Resumao:
I
*Campos de
Preenchimento y
obrigatério! “ Introdugie:
~la
* Hipdtese: N

P
Caractanes restantes: 1000
- Ohjetive Primario:
A
Caracteres restantes: 3000
Objetive Secundario:
A
Caracteres restantes: 3000
“Metedologia Proposta:
A
Caractanes restantes: 1000
“ Critérie de Inclusdo:
N30 =2 aplics
A

Caracteres restantes: 4000
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Atencdo! Questdes relacionadas & metodologia ou conceitos devem
ser sanadas com orientagdo do Comité de Etica, professor
orientador ou com a Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa —

*Critério de Exclusio:
#| Néo se aplica

Laracteres resTantes: sSuuU

*Campos de
Preenchimento Caracteres restantes: 4000
. - *Riscos:
obrigatério!
e
Caracteres restantes: 4000
*Beneficios:

*Metodologia de Anilise de dados:

s

Caracteres restantes: 4000

Desfecho Primério:
E a variavel mais importante e relevante do estudo
(normalmente uma variavel de eficacia, bem como
seguranca de uso e tolerabilidade); S6 pode haver
uma; Deve ser definida antes do inicio do estudo;
*Desfecho Priméario:

A

Caracteres restantes: 4000

Esté4 atrelada ao objetivo principal da pesquisa.

Desfecho Secundario: -~

4

Caracteres restantes: 4000

Desfecho secundario:
Sdo0 varidveis ndo tdo importantes, relacionadas ao
objetivo primario; Por exemplo, se o estudo esta
testando uma droga na Fase Il ele provavelmente vai
utilizar a eficacia como desfecho primario, pois a fase 111
existe justamente para se testar essa eficacia. O
desfecho secundario, nesse caso, sera algum outro fator
relativo a essa eficacia.

*Campo

2o * Tamanho da Amostra no Brasil:
Numeérico

I Farticipantes da Fesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:
¥ Mio ze aplica

[

* Paizes de Recrutarmenta:

NP de Participantes

PEiS da Pesquisa

Pais de Origem

Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo. E

recrutados em cada pais.

Adicionar Pais

Pais:

obrigatério informar o n° de participantes de pesquisa

N° de Participantes da
Pesquisa:

4

Caracteres restantes: 4000

Agdo

#Adicionar Pais

[BRASIL =

\Adininnar Fechar|

_
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9 — Apds finalizar o preenchimento cliqgue em <Préxima>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“5 Qutras Informac8es” (essa etapa sera dividida em 3 telas para melhor visualiza¢do):

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

g e B ececsco 3

5 Outras Informacdes Finalizar

Anterior SalvariSair I Proxima |

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

) sim © Mao

Detalhamento:

ﬁngée! O Responsavel pelo Centro devera estar vinculado a ele, vida
manual “Alterar Meus Dados”, na Central de Suporte:

Instituigho multicéntrica X

* Informe o nimero de indivi abordados ente, recrutados, ou que * Centro Participante
0s p 1
' ' Pesquisar

= Responsavel pelo Centro

* Grupos em que serio divididos os sujeitos de pesquisa neste centro: Pesquisar
ID Grupo N° de Individuos Adicionar
Atencdo! A Instituicdo deverd estar cadastrada na Plataforma Brasil, vide
* O estudo & multicEntrico no Brasil? manual “Solicitar Cadastro de Instituigio®, na Central de Suporte.
. Sim @ Nio

ntros participantes no Brasil:
Home da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel A

[ adiconar conel |

Em todas as submissdes de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, quem 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 apds a aprovagdo no Centro Coordenador e na CONEP, caso aplicavel.

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

Atencdo! Caso o CEP ndo visualize o estudo, apds o envio pelo pesquisador, a Instituicdo
informada pode ndo estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil, assim, o
estudo serd encaminhado para CONEP fazer a indicacéo.

*0 numero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto é aceito pelo CEP.
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Atengdo! O ESTUDO NAO SERA REPLICADO se:
1.  a Instituicho NAO for cadastrada na Plataforma Brasil, ser4 apenas um

dado informativo no projeto;

2. alnstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

SERA REPLICADO APENAS UMA VEZ:

3. Se a Instituicdo Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da

Instituicdo Proponente;

nstituicy
GNP

Instituigio Coparticipante x

* Alnstituigio é cadastrada na Plataforma Brasil?

“Prop4

cNpy * Nome da Instituigao

| | | [Couscarmstiuigio ]

“Nome do responsavel
L

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

“Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?

= 8m % Nio * O CEP da instituigdo coparticipante tem a prerrogativa de analisar e
Jestifota: aprovar, ou ndo, o estudo, tal qual ele foi aprovado pela Instituicio
Proponente, mas ndo deve emitir pendéncias. Caso a coparticipante
nao aprove o estudo, o pesquisador deveré buscar outras instituicdes
coparticipantes para realizar seu estudo.

N -

“Cronograma de execugio:

identifica;2o da Etapa
Ao clicar em <Adicionar Cronograma> surgiré a tela:
Cronograma de execugio x
= Orgamentoe Financeire: - Identificagéo da Etapa
Detalhamento do Drgamenta:
ientimica3o do Orgamentol
* Data Inicio (dd/mm/aaaa) * Data Término (dd/mm/aaaa)
otal em Reci .

Adicionar I

‘Outras inform (ustificativas ou considg

Atencdo! Somente na submissdo de projetos
anteriores a Plataforma Brasil é possivel inserir
datas retroativas.

*Orcamento 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 x

- Identificagéo do Orgamento

= Tipo = Valor em Reais (R$)

Selecione

Exemplo:

Identificacdo do Orgamento: Gasolina;
Tipo: Custeio;

Valor em Reais: R$ 100,00.
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E necessério imprimir a Folha de Rosto para que seja

* Bibliografia: .
assinada pelo: m
- Pesquisador Principal;
- Responsavel pela Instituicdo Proponente; Em seguida, escaneie a Folha de Rosto
- Responsavel pelo Financiamento, quando o Tipo assinada e clique em <Anexar Folha de
informado for “Institucional Principal”. Rosto>
Anexar Folha de Rosto:

+passg 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la e +Passp 2: APOs @ Assinatura da Folha de Rosto,
assina-la Apds iss0, seguir para o passo 2 Imprimir Folha de Rosto faca a sua digitalizacio e anexe-a aqui Anexar Folha de Rosto
Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros: i @

elecione a opcéo E

Extensiies dos arquivos: pdf, doc, docx, xIs, xlsx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo

Tipo de Documento Home Tamanho Agbes
sovarr CYYYY: 1)

E obrigatério anexar:

- TCLE (se ndo houver sua despensa na pesquisa); \

- Projeto detalhado, é o arquivo completo do estudo, feito normalmente em
word.

O seguinte alerta aparecera na parte superior da tela, caso essa acdo nédo seja
realizada:

@Néo & possivel prossequir para a praxima tela, o TCLE ndo estd anexado ao Projeto de Pesquiza.
Orgo s possivel prosseguir para a proxima tela, o Projeto Detalhado ndo esta anexado.

N S
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10 — Apos finalizar o preenchimento clique em <Proxima>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“6 Finalizar”:

In 5 . Desenho de Detalh to d . -
1 P"[;:;ff:{z 2 jirea de Estudo 3 E?.udomp.w 4 = E;T:: cdt TR outasinformagies | Finalizar
inanceiro
-, - * .
T salvarisair | Se a resposta for positiva, ativara o campo *Prazo: Enviar Projeta a0 CEP|
“ Prazo:
+ Manter o da integra do projeto de pesquisa?. Selecione

© gim © Mo

* Prazo:
Selecione j

Até a publicagdo dos resultados

-
Declara que conhego & que
& Mo deve hever pagamento a0 participante da pesguiss pars sua particihacdo, ressalvadas as pesguizas clinicas de Fase | ou de bioeguivaléncis, & que se admite apenss
o ressarcimento de despesas relacionadas & participacio no estudo, por exemplo, despesas com transporte & alimentagéo.
& Henhum exame ou procedimento reslizado em fungéo da pesguisa pode ser cobrado do pacients ou do agente pagador de sus assisténeia, devendo o patrocinador da
pesguiza cobrir teis despesas
& O duplo pagamento pelos procedimentos néo pode ocorrer, especiaiments envolvendo gazto plkblico ndo autorizacdo (pelo SUS).
e (O estabelecimento dos pagamertos de exame e/ou procedimento realizados em fungio da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, deve ser feito em comum acordo
entre o patrocinador & & instituigio.
o 5 Instituicéio deve ter conhecimento da pesquiss & de suas repercussdes orgamentsrias .
& O pagamento do pesguissdor nunca pode set de tal monta gue o induzs & sterar a relacio riscobensficio para os paicipartes da pesouisa
& B remuneracan do pesouizador deve constar como tem especifico de despesa no orgamentn da pesouisa.
Compromisso de Indenizagio
Declaro conhecer o fato de oque este pesguisa itd garantic & indenizagdo dos particpentes da pesguiza (coberturs materisl), em reparagéo a deno imedisto ou tardio,
camprametenda o individuo ou & coletividade, zendo o danao de dimenso fisica, psiquica, maoral, intelectual, social, cultural ou espiritual do =er humanao, em qualguer pesouisa au
dels decorrente. Declaro sincda, que jamais serd exigido dos participantes da pesguisa, 2ob gualiuer argumento, rendncia so direfto & indenizagéo por dano
-
V' Aceitar termos acima
# &g informagfes ndo preenchidas nao serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesguisa.
Anterior I SalvariSair . . . . . ° Enviar Projeto ao CEP|

Apbs a leitura dos termos, selecionar
este item. Isto ativara o botdo <Enviar
Projeto ao CEP>.

ema foi des do para os ne

Ila Fir

superior),

Internet Explorer
u 1.

Cligue aqui para Enviar o Projeto

ao

CEP. Atencdo! O prazo para andlise do

estudo sé serdo contados a partir

da

finalizacdo de andlise documental feita

pelo Comité de Etica.

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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Histérico de Versdo

Versdo Autor Data Descricdo
Equipe suporte Criacao do
1.0 Plataforma Brasil 30/10/2013 Documento

*Atencdo! Para sugest8es, no intuito de aprimorar os manuais de orientacdo do sistema Plataforma Brasil,
favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




SUBMISSAO DE RECURSO

O pesquisador que possui um projeto com o parecer de ndo aprovado, pode submeter um
Unico recurso para o CEP.

Para submeter um recurso o pesquisador deve acessar a Plataforma Brasil com o endereco
de e-mail e senha de acesso, em seguida localizar o projeto com o parecer de néo aprovado,

+

na coluna Gestdo da Pesquisa deve localizar a imagem

m T TTTITR Alterar Meus Dados

Wack ests erm; Pesquisador > Gerir Pesguisa

Para cadastrar um nowvo projeto, clique agui: Hova Submissédo| Para cadastrar projetos anteriores a Pl Brasil, clique aqui: Projeto anterior|
S6 é possivel submeter

Projetos de Pesquisa:

um Unico recurso para o
CEP. Caso néo

aprovado 0 pesq msador Pesquisador Responsavel: Oitima Modificagéo: Tipo de Submissao:

pode enviar o recurso a I Selecione -~

CONEP’ porém Palavra-chave:
atualmente o sistema [
ndo permite enviar

Titulo da Pesquisa: Niimero CAAE:
[testet111 |

~ Situagdo da Pesquisa «
recurso néao aprovado no
CEP para analise da 'lfMamar Todas o o
v v i v .
CO NE P, eSte ﬂuXO deVe Aprowacio . Man Aprovacio Recurso Submat!dn a?ﬂ CEP
. W Em apreciaéi Etica ¥ Fendents ¥ Recurso Submeticio 4 CONER
ser realizado em papel. F¥ Em Edigio I¥ Recurso Néo Aprovado na CONEP I¥ Retiracto

Clique sobre a

+

¥ Em Recepgéio e validagéo Documertsl ¥ Recurso Néo Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

Projeto de Pesquisa:

figura
para criar um
recurso

Tipo 3 Hiamero CAAE 3 Titulo da quisa 3 i a 4 | Versiio +  Ultima Modificagio : Situagio + Gestio da Pesquisa

P 010251132 0000 3437 teste1 111 Pesquisacior 1 30M0/2013 MEo Aprovado n o+



Pesquisador M Atterar Meus Dados

Cadastros

Woct ests em: Pesquisadar > Cadastrar Recurso

CADASTRAR RECURS O

Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: tested 111
Area Temética: Genética Humans
(Trata-se de pesguisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de andlise &tica por parts da COMER;)

Submetido em: 3040/2013 Versdo: 1 CAAE: 01025113.2.0000.3437
Neste campo o

pesquisador
deve redigir o
recurso

Instituigio Proponente: Instiuigéo participarte1 Situagio: Mio Aprovado

Parecer:

Himero

Situagdio
2.051 Méo Aprovado
* Recurso:
Incluir Anexo:
* Caso gueira anexar documento para subsidiar seu recurso, anexo-o agui.:
Selecionar Arquivo
Extensties dos arquivos: pdf, doc, docs, odt - 20 ME de tamanha méxima
Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: teste1111
Area Temitica: Genélica Humans
(Trata-se de pesguisa envolvendo Genética Humana gque néo necessita de andlise &ica por parte da COMNER;)
Submetido em: 30102013 Versio: 1 CAAE: 01025113.2.0000 3437
Instituigdo Proponente: Instituigéo participantet Situacdo: Mio Aprovado
Parecer:
Hamero Situagio
9.051 MEo Aprovada
* Recurso:
Caso tenha
Inclui anexado o
ncluir um .
. arquivo
arquivo para .
T) i P = incorreto pode
subsidiar o
efetuar a
recurso Incluir Anexo: eXC|USéO
* Caso queira anexar documento para subsidiar seu recurso, anexo-o aqui.: clicando sobre
Selecionar Arquive a flg urade
lixeira
stensfies dos arquivos: pof, doc, dock, act - 20 MB de tamanha méxima
Home Tamanho Agie:
]
Jeste docx 1.TKB W

O sistema s6 aceita
anexos com extensdes:
PDF, DOC, DOCX, ODT
com tamanho maximo de
20 MB

Voltar

/ T

Para efetuar o envio deve
pressionar o botdo Enviar




A situacéo do Projeto é atualizada apos o envio do recurso.

[TYTTTTTAM Alterar Meus Dados:

Cadastros

Vock ests em: Pasquisador > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique agui: Hova Submisséo| Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterior|

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:
[testet 111

Hiimero CAAE:

Pesquisador Responsével:

Oitima Modificago:

Palavra-chave:

Situagio da Pesquisa

F Marcar Todas

W spravado

¥ Enm apreciagio Etica

¥ Em Ecigin

W Em Recepgéo & validagéo Documental

¥ o aprovado

¥ Pendente

I Recurso Méo Sprovada na CONEP
I Recursa Néo Aprovada no CEP

Tipo de Submissao:

Selecione '

¥ Recurso Submetida so CEP
¥ Recurso Submetida & CONEP
M Retirado

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

Projeto de Pesquisa:

Tipo ¢ | Himero CARE ¢ Titulo da Pesquisa = + VWersdo + UltimaModificagio + | Situagdo & Gestio da Pesquisa
B D102511320000.3437 testet 111 Fescuisador 1 300 0/2013 REW: %‘é‘;’"e“‘“ 2 @

A situacéo é alterada para “recurso submetido ao CEP”, significa que o recurso foi
enviado ao CEP, porém néo esta em analise. Ap6s o CEP aceitar a documentagéo
enviada, a situagdo do projeto serd alterada para “Em Apreciagao Etica”

Projeto de Pesquisa:

Tipos  NimeroCAAE +  Titulo daPesquisa 3  Pesquisador Responsivel + Versdo s UltimaModificagdo ¢ Situagio s Gestdo da Pesquisa
P OIO2513.20000.3437 testel 111

o e

Pesquisaior 2 30402013

O Projeto permanece nesta situagéo até que seja emitido o parecer consubstanciado que
pode ser de Aprovagdo , Ndo Aprovagéo Pendente ou Retirado

Atenciosamente,
Equipe Plataforma Brasil.
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