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CADASTRO DE USUARIO

Como iniciar o cadastro de novo usuario?

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

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

Clique aqui
para iniciar
o cadastro.

Informagoes ac
Participante da

Manuais i3
Plataforma

~
0

Consutlar Comité de Erica

4

Cartas Biobancos Perguntas ¢ Hespostas
Circulares | Aprovados

Blv [ 8

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

Ambiente de Produc¢do Ambiente de Treinamento Ambiente de Homologacao

Nao possui selos!

Ambiente de Producdo — Acesso a usudrios padrao;
Ambiente de Treinamento — Plataforma de testes e treinamentos, voltado as capacitacdes;
Ambiente de Homologacao — Plataforma de testes de novas versoes;

o Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Etapa 1 - Recomendagdes Iniciais

Processo de cadastro de usuario na Plataforma Brasil

Registro de

dados
€ vinculo com
instituicao

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

Ressaltamos que o preenchimento de todos os campos de cadastro (obrigatérios ou ndo) sdo de extrema
importancia para a sintese de informagées relacionadas ao sistema.

n central de suparts

Sua localizagao

no sistema

o esté em: Piblics » Cadastro'na Platzforma Brasi

CADASTRO NA PLATARORMA ERASIL

Prezada Pesquisader,

Pare tar soessn 55 funaonelidedss 43 Plstsforna Brasi| € necessanc possuin um login fe-meili & s2nna de soese ag sitems

bmatido 30 sistems {rroomends: formeio /PG ou

gasw. O nés-anyic do domimentd povace B néo

Pare efetus: o CocesiT &
PO com resolicao de 1000
efetivecdo do cedasio, Tam

maxime

Nets

A Platsforna Brasil teve sus imalantegdo iniciesa em selemons d= 2011

nEe esiejs disponivel na elzcag cadasyzca o siskems, entre em contat com o CEF desus unidace para soter maigees

im l:\{r“-sg:'}as Para concluir ¢ cadastro sele .s‘s :\p_cé: “ndo” na pesgunts *Deseja-se vincular 3 abguma Insfifuicdn de pesguisa?” Faga a Ie itu ra
Olviged, das info rmagées
Equips Flataforma Bras. no pl’é-CadaStrO

= Qoo ‘ S e clique aqui
para prosseguir.

CesoEamE

T 0520 SBTAENT, 5U3 |

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Etapa 2 — Cadastrar Dados e Dados Complementares

Caso seja selecionada opgéao

Campos com <Estrangeira>, o campo CPF

(*) sdo de continuara obrigatorio, o
preenchimento | == rises et s tastms s pesquisador podera preencher
o com o n° do Passaporte ou outro
obrigatério
documento pessoal.

| Nacionafidacde:

EErr |~ |

" CPF: * Dezcrigio do Documento:

1|
DADOS COMPLEMENTARES
- Maior Triulo Academico:
Em caso de nacionalidade

- Especializagio Aadimica: - Outros:

As informacoes ! ; estrageira, especificar qual
de CPF estio Caricula Lates: - foi o documento inserido.

integradas com a \ | Ex.: Passaporte
Avangar

base de dados
da RECEITA
EEDERAL.
\ Item ndo obrigatdrio, mas de grande importancia e
exigéncia de alguns CEPs. Para cadastro ou demais duvidas
sobre esse item, acessem o site: http://lattes.cnpg.br/

Sobre Titulo Académico e Escolaridade:

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

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

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



4 ) Plataforma
N Brasil

[Nome Social é aquele pelo qual travestis e transexuais se identificam\

Etapa 3 - Identificagdo e séo identificadas pela sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE
MAIO DE 2010, Ministério do Planejamento, Orgamento e Gest&o, Art.
Vock estd em: Plblice = Cadastio na Plataforma Brasi 1 Paragrafo Unico.

"ADASTRO MA PLATAFORMA BRAS]

Obs.: Para casos que nado se aplicam a Portaria 233, de 18 de maio de
2010, favor MANTER O NOME COMPLETO, pois é pelo <Nome
Social> que o usuario é identificado no sistema.

" IOoURmEntn: " Descrigdo do Documento: @ \ /
Conforme estatuto da

* Sexo: Cutro Documento: Orgdo Emissor: Igu-aldade RaCIaI’. .tOd0§ s
S o - ' e registros administrativos,
B S : — cadastros, formularios e
- Data de Nascimento: - RagaiCor: @ bases do Governo Federal
— devem conter o quesito cor

—\ ouraga.
Selecione “Sim” )

ou “Nao” para

IDENTIFICAGAD

* Mome: = Nome Social: .‘;s"

ENDEREGD

* E residents no Brasil?

sim ) N validar os Apos informar o CEP, clique em
campos abaixo: <Buscar CEP>. O sistema preenche
BT automaticamente os campos:
[ Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.
* Enderego: Complemento: Bairro:
" Pais: Wz * Munizipio: * Telefone:
| |
= E-mail: '"Cnnﬁrrne o E-mail ] Home Page:
| |
—
FIMCLUIR ANEXO:
O e-mail informado devera ser valido e sera
* Tipo de Documento: - Detalhe Outros: e . ~
Secoange 5 T 1 u.tlllzado em qualq.uer |nter.ag:ao entre o
sistema e o respectivo usuario, incluindo a
fnear senha gerada ao final deste cadastro.
Tipo de Documento Mome
Voltar .‘.o. Avangar

Quais os documentos obrigatorios para realizar o cadastro?

Selecione o Tipo de
CLUIR ANERD: Documento e clique
* Tipo de Documendo: " Deta em <Anexar>

Foto :e.uenﬂ;ca;in =]

Para cadastro (je novo usuario
€ OBRIGATORIO anexar:

Ampapr | Exieraces dou Maueda BMF. GF JPG, JFEQ. FOF, FRG - 20 WE g8 thmanihs mixrng

- Curriculo (Comum - Vitae);

Tipo de Dosumento - Documento digitalizado;

o L - Foto de identificagao.
Cooomento dginisio m‘o‘mm‘%az‘:- il Siaruad Cadasirs e Ussairn \
e R e e ] i': Lighthouss g Rianual Cataaing S Liscirn Lot el ]

. omr | ee e angar |

o Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Em certas funcionalidades do sistema, como no caso do envio de notifica¢Ges, o botdo pode continuar na cor
branca sinalizando que nao se pode anexar um determinado tipo de documento. Por exemplo:

/ % Plataforma Brasil .
& c | [ http://plataformabrasil saude.gov.br/visao/administrador/painelDeControle/visualizarPaine| DeControle jsf | &
NOTIFICAGAD =

Titulo da Pesquisa:

[PROJETO (Presnchimento - Passo 1); [E-ldentificador 7718692|
Pesquisador Principal:

[Corina Corazza

* Tipo de Notificagao:

| Comunicag#o de Inicio do Projeto v

atalhe

Tipo de Notificagao Nome

Comunicagdo de Inicio do Projefo

mi.‘,omum:acin de Inicio do Projslo 14/08/2017 145307

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

Se vocé realizou os procedimentos os procedimentos de atualizagdo e ativagdo do Flash Player, mas o botao
Anexar continua desativado, verifique se 0 mesmo acontece no Mozilla Firefox. Se este Ultimo navegador
também apresenta o botdo Anexar desativado contate o suporte on-line da Plataforma Brasil por telefone
no numero 136, pelo chat da Plataforma Brasil ou pelo e-mail plataformabrasil@saude.gov.br.

Etapa 4 — Vinculo com Instituicao

Para se vincular a uma instituicao, marque a opgao “Sim” e efetue a busca clicando no bot3o destacado.

ADICIONAR INSTITUIGAD

* Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa?

® s5m U Nao

ADICIONAR INSTIT! UO(;AO

* Nome da Instituigdo:

| Buscar instituigﬁol

Orgéo / Unidade:

Adicionarl

o Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Efetue a busca utilizando apenas um dos parametros: CNPJ ou Nome da Institui¢ao.

Jan B L U HHELE L nonx ALNTHS T ANVES Arash | N
Pesquisar Instituicao %
@Casu a Instituigde ndo seja localizada nesta busca, podera ser solicitade ¢ cadastro da mesma através da opcdo *Solictar Cadastro de Instituigde”. Essa

7 solicitagdo sera analisada e respondida em até 10 dias Uteis. Em caso de dividas consutte o *Guia de Orientagoes Basicas de Cadastro de Instituicdo™.
Parametros de Pesquisa

€ CNPJ Nome da Instituigdo

N itar Cadastro de Instituica

! Birecar netitiiaaad

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

Padmetos de Peszuiza
- Home da Instituigie :
Pesquisar
tests e LT —
GNP Razds Social Nome Fantasiz Acdo
SISTEAZIOPINET | instituigio de Teste 214 b4

“m :nszscs Testes d=Sanganizs e

09,351 D84/ 0001-30 . Bioagr Senesntes .,
* Desaja vinocola |
@ g R L
FEMCIONAR N5
= tomea da institsic 3o
Buscar fmstituigas

s

Clique em <Buscar Instituicdo> para localizar a
Instituicdo desejada. Caso nao encontre, favor
consultar Manual de Cadastro de Instituicdo e
efetuar o cadastro. O usuario podera se vincular

a Instituicdo posteriormente pela aba Alterar — / As ramificacdes caracterizam

fias a8 verdadeinns:

meus Dados (vide manual). { instituicdes com Orgaos/Unidades,

por exemplo:

@ DATASUS v 1 - UNIVERSIDADE X I

1.1 - Curso de Biomedicina
1.2 - Curso de Biologia

\ 1.3 — Curso de Odontologia /

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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\ord metd mm: Plblico > Cadestro ns Plataforms Brasil

* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

& 2 e Orgao/Unidade devera estar marcado

ao clicar no botdo adicionar. Do
T |  contrario, o vinculo sera feito apenas
T e na matriz, sem o detalhamento do
Orgao/Unidade.

ADICIONAR INSTITUICRD

Orgdo / Unidade:
* [ Instituigdo de Teste 2704
|2 | TST INT

Selecione a
Instituicao e clique
em <Adicionar>

Adicionar

]| Declaro que 85 infarmacdes anteriormente prestadas sio verdadeirss.

Voltar .'io => Concluir

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

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

Para remover

Homs da instiuigdo:

| Buzsar Inatituisio ’ .
vinculo, clique no
“X”.
Selecione este item
para habilitar o botado -
<Concluir> cadastro.
INSTITUICOES SELECIONADAS ()
(= 0N Hom: tan fetnga legia Aade Losalmagio e
= st BT 4T c x
Clique para finalizar
e S T - o cadastro!

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

e — CONCLUIDO!

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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CADASTRO DE INSTITUICAO

Definigao de Instituicio Proponente | Participante | Coparticipante

a)

b)

c)

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

Instituicdo Proponente: instituicdo com a qual o pesquisador responsével tem vinculo e em nome da
qual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas acées do pesquisador. Em projetos

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

Instituicao Participante: caracteriza uma extensio do Centro Coordenador (Instituigdo Proponente),
ou seja, a pesquisa acontece integral e simultaneamente ao Centro Coordenador. Nesta tem-se um

pesquisador responsavel especifico diferente do Centro Coordenador, o qual deve submeter a pesquisa.

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

Proponente.

e Ja na Versdo 3.2 da Plataforma, esta homologado o novo fluxo de coparticipante. Esta versido
contempla atribuicdes similares a das Institui¢cdes Participantes, desde o processo de submissao
de projetos por parte do Pesquisador Responsavel, até a emissdo de pendéncias e demais

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

Defini¢ao de Projetos Multicéntricos X Unicéntricos

a)

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

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

o Unidade Técnica Plataforma Brasil



Instituicao Proponente

Pesq. Responsavel 1

|| Procedimento
A

n Procedimento
B

| Procedimento
C

| Procedimento

Plataforma

Bravil

Instituicao
Participante 1

Pesq. Responsavel P1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento

Instituicao
Participante 2

Pesq. Responsavel P2

L Procedimento

A

I_ Procedimento

" Procedimento

B

" Procedimento

C

n Procedimento

D

Instituicao
Coparticipante 1

Pesq. Responsavel 1

A

D 'l D

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

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

Instituicao

Instituicao

Instituicdo Proponente

Coparticipante 2

Coparticipante 1

Pesq. Responsavel 1

Pesq. Responsavel 1 .
Pesq. Responsavel 1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
A

Procedimento

A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Quando devo solicitar o cadastro de instituicao?

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

cadastro, tente localiza-la conforme orientac¢des a seguir:

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como localizar uma Instituicao na Plataforma Brasil?

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

- Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

® sim © NEc

Exemplo: Universidade de Brasilia

ADICIONAR INSTITUIGAC

~ Home da Instituigio: Busca no sistema: Brasilia

! L /

Orgdo | Unidade:

INSTITUIGOES SELECIONADAS ()

CHNPJ Razdo Secial Nome Fantasia Situagdo Orgio / Unidade Localizagio Agdes

00.028.17470001-43 Institute de Ciéncias Humanss/UNB Ativa DISTRITO FEDERAL X

Lista de Instituicbes
ja vinculadas ao
pesquisador.

2) No menu <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

< ':_Z*'___':"’;“'._ Pesguisador B 1 i TISTE MANUAL 18 - Pragumader |

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Surgira a tela:

m principal

_ Piblico _ s ados Filtros de Busca <Situacdo> deve ser
s utilizado para verificar o andamento das
solicitagbes enviadas.

Yook estd em: Pesquisador = Cadastros > Solic

CONSULTAR SOLICITACAD DE CADASTRO DE IRSTITHEAD

Tipa de Salicitacan: Niata Inicial: Diata Final: Sitmagan:
Todas - Seleciane H

Mirhas Solictacdas
Home da Instituicia:

=>%I

/ Ao selecionar a opgdo

“Minhas Solicitacdes” o
sistema buscara apenas
Instituicbes j& cadastradas

A busca das instituicbes no sistema pode sg

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

Plataforma. Exemplo: Universidade de Brasilia - UNB

Os cadastros de institui¢cao
tém o prazo de cinco (5)

dias Uteis para serem
validados. K j
Para uma busca mais
ampla, selecione a opcéao

Busca no sistema: UNB

“Todas,, mclantren > Solicitar Cedastrs du Tnetiizse * Conauitsr Solicitagio de Cadastre de Iralitgia
k jﬁcmsmnemmﬁn
Tipo de Solcitagso: Data inlcial: Data Finak Situagao:

Todas |_7J Selacions _7

NP Home da Instiuigia:
Brasllia

LISTA It SOLICITAGAD DE CADASTRO DE INSTITUIGAD

Dwta Solicitagio * cups # Raziio Social T fain # Siuagdo Agles
R S = Hio
D572 D6.055.2220001.01 | Universidacs Faulkts - Campue Brasha i 2
ADTOVaco
FAER013 Inrveraidngs Fu o o
12T 100304 T4/0001-53 | UNIVESISIDADE DE FRASILIAEILANDL: h o
Aprova
. Hilio
2P iads ds brasiia Arinceas &
] e A il B N 3
DamMazo1 Unversidade de Brasia Hononih &
i el Hilo
Univerewtucs Catibica du Bragils Ak B
e ]
W »
Aprovad
Aprmvng F-]
o
Agruva A

O filtro <Situagédo> faz referéncia ao cadastro da Instituicao
no sistema: Aprovado, Nao Aprovado ou Pendente. O icone

o Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como solicitar o cadastro de uma Nova Instituicao?

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

A : = J

FESTE MANLAL 28 - Pengasaas | V3

ke s o T

SR e Tl e ki

: Selicilacio fa Aferagio Se Praguiesdir Peaponsival m

Surgird a tela:

@™ B e

Caoabizharlobarr il TESTE MANUAL 3.0

Cadasiros

Vesd astd smi Pesquisader > Cadastros  Solisitar Cadastre de Tnsfibulgde * Consullar Solictagdo ds Cadastro da Institbuigic

CONSULTAR SOLICITAGAD DE CADASTRO DE INSTITUICAD

Tipo de Solicitagio Dana Iniciat Data Final Stuagao:
Minhas Solciades[] Setecione _[]
) Selecione
CHPJ; Home da Instituigéo: |Aprovado
|Han Aprovado
|Pendentz

| Buscar

I > Adicionar Hova |
L4

Clique aqui para adicionar
nova solicitacdo de cadastro
\de Instituicao

J

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Apds clicar em <Adicionar Nova Solicitagao>, preencha os dados:

‘iook =std em: Pesguissdor = Cadestros 5 Solicter Cadastro f= InstituigSo

* Macionalidade:

¥ Sim O N

* CNEJ: * Instituigdo Vinculada:

= 1 [ | Busear institui
* Essa Instituicdo é vinculada a outra Instituigao? \

<Sim>, quando estiver cadastrando: departamentos/unidadesde
Universidades; 6rgaos, 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/érgao pertence.

<Nao>, quando estiver cadastrando: Universidades, Empresas,

Q\stitutos, Mantenedoras, etc. ]

Ao inserir o CNPJ, o sistema busca
automaticamente o registro da Instituicdo na
Receita Federal e, se localizada, preenche os
seguintes dados: Nome da Instituicdo, Nome

Fantasia e Endereco.

O CNPJ s0 sera obrigatorio se a
Instituicdo NAO for vinculada a
nenhuma outra Instituicio.

~

J

DADODS DA [N
CHPJ: o de Instituigdo: * Classificagdo da Insfituigdo:
Buscar lnfuw" 7 Pibiics ) Privads Selecione
* Home da Instituigdo: Mome Fantasia: Instituicde de Ensino
Hospital
Empresa

Prestador de Servico
Agéncia Financiadora
Fundacioe
|outros

Nimero do Comité de Efica: Comité de Etica:
| | | :BumarCumHédeEﬁca*

- Data de Criagdo:

~

Recomendamos preenchimento deste
campo somente nos casos em que o
solicitante fizer parte (Secretarias e/ou
Coordenadores) do Comité de Etica.

\ : Y,

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ENDEREGD
*CER:
Buscar CEP . ~
Preencha todas as informacodes
" UF: * Municipio: em Conformldade com o
Selecione | v| | Selecione =] cadastro da Receita Federal.
* Enderego: Complemento: = Bairro:
E-mail: Home Page: * Telefone:
Voltar

Clique em Salvar para
finalizar a solicitagao.

Como é feita a avaliagao do cadastro das Instituicoes?

As InstituicOes cadastradas com CNPJ serdao avaliadas com base no registro da Receita Federal:

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

O Cadastro NAO SERA APROVADO SE:

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

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

= Instituicdo ja estiver cadastrada no sistema;

. Nome da Instituicdo estiver escrito incorretamente.

= O Comité de Etica informado estiver incorreto (Exemplo: Instituicdo de S3o Paulo vinculada

a um CEP do RJ).

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

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

o Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ALTERAR MEUS DADOS

Como acessar a aba Alterar Meus Dados?

Versédo atual do
sistema

Sistema CEPICONEP Plataforma Brasil ik = Informagaes ac
E[ Participante da
m Pesquisa

Manuals ¢a
~N
=
=
®

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

! S copiar e colar. /
: m:::d:; [Merguntas ¢ Respostas I -: : \

Blv| ®

Plataforma

As informacgdes de CPF estao
integradas com a base de dados
da RECEITA FEDERAL.

(Clique no link para consultar)

" Pablico | Pesqusador | CeP MOTEITTTOT

Como alterar dados de Identificacdo?

Weed astd am: Alterar Meus Dados > Altarar Cadastrs na Plataforma Brasil

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

IDENTIFICAGAD e

- CFF: \ /
[ ® nazestine O Feminina

*Home: - lome Social P \
Zecastesquisadior Zecas Pesquisador Nome Social é aquele pelo qual travestis e

st e mmcalx L e transexuais se identificam e sdo identificadas pela

'Da — L : sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO

- Data de Nascimenio: * Nacionalidade: .. s . .

e . _Af;f:,j;;fe 5 DE 2010, Ministério do Planejamento, Orgamento e

Gestao, Art. 1 Paragrafo Unico.

Obs.: Para casos que nao se aplicam a Portaria 233,
de 18 de maio de 2010, favor manter o NOME
COMPLETO, is é lo <Nom ial>

ario é | liz no sistema.
Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Clique nas setas para expandir o rol
Como alterar dados complementares? de opgdes quanto ao Titulo e
Especializacdes.

DADOS COMPLEMENTARES

= Maior Titulo Académico:

|MESTRADO -

- Especializagdo Académica:  Qutros: —————TT— Caso n&o localize Sua
|BIOLOGIA CELULAR E/OU MOLECULAR = | | especializagdo  académica,
Giirricii [aties: utilize o campo “Outros”.
hﬁp:HIaﬁes.cnpq'.bn'ﬁ9(50345255??@424

=x: hitpa/|sttes. cnpg br/58002452857 72424

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

Como alterar enderego e e-mail?
ENDEREGO

- E residente no Brasil?

@ Sim . N&o
- CEP:
70.133-855 Busca CE
- Enderego: Complemento: Bairro:
MINISTERIO DA SAUDE
* Pais: = UF: = Municipio: - Telefone:
OF z‘ BRASILIA E (61)3331-6698
* E-mail: * Confirme o E-mail: Home Page:
zecas pesquisador@saude.gov.br zecas.pesquisador@saude.gov.br

Insira o novo e-mail e clique em “Salvar” (ao final
da pagina, para concluir a alteragéo).
Obs.: O e-mail informado funciona como LOGIN
no sistema.

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



Como vincular-se a uma Instituicao?

ADICIONAR HdSTl'IﬁJI.CiO

- Deseja vincular alguma Instituicio de pesquisa?

@ sim © nao

ADICIONAR INSTITUIGAO

- Nome da Instituigio:

lC;\ Plataforma
N Bravsil

| Buscar Instituigial

Orgdo | Unidade:

IMSTITUIGOES SELECIONADAS (L)

CHPJ Razdo Social

Zecss Instituicio Coparticipants

TE.613.841/0001- ASSCOCIACAD EVANGELICA
&1

BENEFICENTE DE LONDRINA

Zecas Instituicio Coordenadora

Programs de Pos-Graduscio em
Folitica Social

-

Home Fantasia

DE LONDRINA

Departaments de Senigo
Social- UnB

Situagio

Ativa

HOEPITAL EVANGELICO

Ativa

Ativa

Clique aqui para pesquisar a
Instituicio que deseja
vincular

se

Orgdo / Unidade

FACULDADE OE
SAUDE - FS

Localizagdo Perfil Agdes
Pesquizador X
PARANA Fesguisador X
Pesguisador X
DISTRITO: | , o\ -
FEDERAL FRERmE

As InstituicGes que estiverem nesta lista serdo visualizadas no campo Instituicao
Proponente: instituigdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e em
nome da qual apresenta a pesquisa; corresponsdvel pela pesquisa e pelas acées do
pesquisador. Em projetos multicéntricos e unicéntricos, esta instituicdo sera o Centro
Coordenador do estudo. Na etapa 1 da submissdo do projeto de pesquisa.

L o

Fabrar.a ta Pene s

o

L]

Boeme da byt b

FEPECS

[ -

[

Apds clicar em “Buscar Instituicdo” surgird esta tela. Os
parametros devem ser ou um ou outro, nunca busque pelo CNP)J
e pelo Nome da Instituicdo. Caso ndo encontre a Instituicdo
desejada, clique em “Solicitar cadastro de Instituicao”
(Instrucdes na parte de Cadastro de Instituicdo).

v
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ADICIONAR INSTITUIGAD

* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?
® Sm ) NEo

Apos selecionar
Instituicdo, clique em
<Adicionar>

ADICIONAR !NSTTI'{J!(,‘ﬁO

FUNDACAOQ DE ENSINO PESQUISA

Buscar Institui

Srgdo [ Unidade:
v+ [ DISTRITO FEDERAL SECRETARIA DE SAUDE

ﬁdicicnad

INSTITUIGOES SELECIONADAS (@)

CNPJ Razdo Social MNome Far Grgdo | Uni Localizaga Agdes
FUNDACAQ UNWVERSIDADE DE FUNDACAD UNIVERSN UnB - Facuidade de DISTRITC »®
BRASILIA BRASILIA Tetnclogia FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DO GEARA UFG QIE Fanmacia CEARA >

Confirme os dados e atente-se aos departamentos, caso queira se vincular\
a algum especifico, por exemplo, um aluno de Educacdo Fisica daUNB:
Busque por “UNB” — como Instituicdo Principal, ao clicar na seta para
ADICICHAR INSTITUICAD expandir, busque pelo departamento de Educacao Fisica dauniversidade e
el e e opey B confirme clicando no icone do Lapis.

8 5in © st \_ J

ADICIORAR INSTITUBCAD

* Rome da institugao:

j Erw o gl
lf)rgiml Umnidade
ad
msTITUGAES SELECIONADAS (L
CHP Rk Focial Hamse Fardasia Sihaagin Grgho | Unidade Locstizacin Pkl Aodes
Ll IFhiiocd
Atiw Fasc 4
Coparticipants - ehguinser x
HOSPITAL
TEETLBS10001- | ASSOCIACAC EVARBELICA L .
WA daln, 5 PR
T BENEFICENTE DE LONDRINS | EVANGELICO DE A ANA | Pasquisesor o
EONDREA
zﬁ:‘.ll"‘r.lrulf_..\:r . [— -
=Ll ey
B Pogfrps 3 1 nt TR
rograma da Pos-Grecusgia Deparimmanta de R —— P il w L) £ e
#m Palities Sossl Servigo Sacial- Uing FACURLOALE DE SAUDE -FS5 FEDERAL AspnTe b
e e Seowiena or Execo oe Seude 9 s
FUNCACAD DE ENSRIS I DSt i By IETEITD »
FESOUIBA FEPECS Dpieibn Fadiely r.-..":F"EC'SL SES FEDERAL Paiuinsssor h* X

A Instituicdo sera inserida ao final da lista de
Instituicdes. Clique em “Salvar” (ao final da pagina)
para concluir a alteragéo.
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Como atualizar documentos?

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

OBS: Se o botao nao estiver habilitado, va

"INCLUIR ANEXO:

- Tipo de Documenio: * Detalhe Outros:
Seleciens a opcao F]

até as orientacdes citadas mais acima.

Ansxar

~

Tipo de Documento Home Autor Tamanho Agbes

Documenio digitelizado LIE DocumentoDigitalizado doox

Clique na lixeira para
Foto de |dentificacic EFr:'.m-.l:ertlflcazscpnq e apagal’ (0] aI'QUIVO que N
sera substituido.

\_

Cumiculo |£J_] CumiculoVitse do=x

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

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

Como alterar senha? =3 X o
\caracteres especiais o sistema exibir uma mensagem de erro

J

ALTERAGAO DE SENHA

= Deseja alterar a senha atual?

@ sim © Nso

- Benha atual:

* Nova senha:

~ Confirmar nova senha:

Sahval
Deseja alterar a senha atual? \ /

Clique em <Sim> para habilitar os campos de

alteragdo de senha. Para concluir as
alteragoes, clique em
Obs.: Caso queira fazer alteragbes em outros <Salvar>.

campos da pagina, lembre-se de assinalar a
opgao <Nao>, pois a resposta a pergunta é de
\ preenchimento obrigatorio. )
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ABA PESQUISADOR

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

Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior:

Pesquisador ' [N ] ieus Dados TESTE MANURL 3. - Pesquisader | V3.0

Cadastros

INICIE UM NOVO
PROJETO!

UM novo projeto, chaue aqut _hom SubmizsddlPara cadastrer projetos aprovados anteriorss & Plataforma Brasil, clique agui: Projeto arrier'm_rl

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

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

primeiramente cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado para verificacdo

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

Obs.: Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou um projeto, erroneamente,
como <Projeto Anterior>, deve indicar relatoria e registrar parecer de RETIRADO.
O pesquisador deve cadastrar o projeto novamente, clicando em <NOVA
SUBMISSAO>. Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizartitulo idéntico ao do
Projeto Retirado (alteragdes pequenas, como: sinbnimos ou pontuacgio, sao aceitas

pelo sistema para que ele ndo acuse a existéncia do projeto).

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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CADASTRO DE PROJETOS

Cadastro de “Novo Projeto”

Inici
ST e TR G hiciar Nova
Submissao!

Pan cadwstrar um nove projeta, cique aﬁ; o

8 cacdaxirar projetis aprovades anfericees § Platstorma Beasd, chgue ager Projeto anlel

Submissao de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - Informagdes Preliminares

Wocg estd 2m: Pesquizador = Cadasire de Prejern de Pesguiss = Informacies Preliminares

Sahvar Sair Préxima

* A pesquisa envolve seres humanos, na lidade de par da isa, individual ou coleti te de forma direta ou indireta, em sua totalidads

ou partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou matenals" Mamfes mformapoes ver Resolugdo 465

& 5im © Néo / \
*Informe o Modelo que deseja preencher ASSiStente de pequisa:
{0 Modelo completoainrda ndo asta disponivel pars o piblice. Urilize o Medelo simalificada) receberao rép"ca do
momeieh Chei projeto os assistentes aqui |
*Pesquisador Principals inseridos. Estes pOderéO

G Noge e dar continuidade ao

123,443 580-34 Zecas Pesquisadar . .
Teletone el preenchimento do projeto

123 zecas.pesquisador@saude. govbr de pesquisa_

*Deseja delegar a autorizagio de preenchimento deste projeto a outras pesscas ja cadastradas no sistema

2 Sim ) Nao / \
ASSITENTES: EqUipe- de
_ _ pesquisa:
CPF/Documento Mome Social Telefone E-mail
Membros
pesquisadores
que irao
EQUIPE DE FESQUISA .
compor/auxiliar
CPFDocumento lfome Social Agdo .
o projeto de
Adicionar membro 3 equipe pesquisa.
* Instituigdo P nente: 0 ~
i, B Obs.: Estes ndo
SRR \f \ terdo acesso ao
Sem Proponente: Em projeto no
o . casos de Pesquisadores sistema
!nstltr:IAlgap Propongntte. |ter|;1 de suma Independentes (sem /
Ilmpt(')t ancila para qslds ema.t araque a vinculos com instituicdes), |-
nstituic@o seja e>t<| |ha n%s e c?njdpo, é tem-se a opgao de
necessario que tenha sido incluido o cadastrar projetos sem
vinculo no momento do Cadastro de proponente
Usuario ou via Aba — Alterar Meus Dados. ' /

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Etapa 1 - Pesquisador Principal (Pesquisador Responsavel)
Aquele que inicia a pesquisa e sera o responsavel por ela de modo geral. Terd como fungoes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa.
- Submissao de projetos e as devidas edi¢des;
- Submissao de Emendas e as devidas edig¢oes;
- Envio de Notificagdo;
- Submissdo de Recursos;
- Alteracdo de Pesquisador Responsavel.

* Pesquisador Principal:

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

Etapa 1 — Assistente de Pesquisa (Obs.: Perfil padrdo p/ Aluno de Graduacéo)
Assim como Pesquisador Principal, o nome ja caracteriza o perfil, aonde tera como fungoes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa;

- Submissao de projetos e as devidas edicdes;
- Edigdo dos Projetos;

- Submissdo de Emendas e as devidas edicdes;
- Envio de Notifica¢do;

- Submissao de Recursos.

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

* Deseja delegar a avtorizagio de p hi to deste projeto a outras pessoas ja cadestradas no sistema?
4 Sim 0 Nao

ASSISTENTES:

CPEDOCUMEnts Home Social Tejefone E-mall Acio

Adicionar Azzistents

3 Deseja delegar a autonzacao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadasiradas no sistema?

Na inclusdo do assistente,
efetue a busca utilizando
apenas um dos parametros,
ou CPF ou Nome. Feito isso,
clique sobre o usuario para
inclui-lo.

& sSim NEo

ASSISTENTES: Assistentes

Estrangsira

EQUIPE DE PESQ 010.024.441-60 Pesquisar I

CPFiDocumento Nome Curriculo
010.024 441-80 Augusto Alves Brasd Lattes Adicionar membro & equipe
Fechar l
* Instituigao Prc
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Etapa 1 —Instituicao Proponente

* Instituigao Proponente: &)

[¥] sem Proponents

* E um estudo internacional?

2 8im @ Nao

| savarisar_| Qeceee  prixma |

Este campo exibira as instituicbes em que o pesquisador tem vinculo no sistema. Para

adicionar ou retirar vinculo com Institui¢cdes, clique na aba “Alterar meusdados”.

A Instituicao Proponente determina para qual CEP o projeto sera encaminhado,
conforme vinculo da instituicdo com CEP no sistema. Caso a Instituicido escolhida
ndo tenha CEP vinculado (na Plataforma Brasil) ou o pesquisador marque a opgéo
“Sem Proponente”, o projeto de pesquisa sera automaticamente encaminhado a
CONERP para que ela faga indicacao de CEP.

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

retornara para o MESMO CEP que iniciou a analise.

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

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

para o mesmo CEP que emitiu a pendéncia. Ao receber qualquer outro Parecer Final,

o campo Instituicdo Proponente ndo estara mais habilitado para edigao.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Etapa 2 - Area de Estudo

Pesguisa = &r Estuio

&
I

Wook cxtd em: Pesquizador & Cadlastode

Titudo da Pesquisa Mome

s mnmeghes Finaiizar

Anterior | SalvariSair | Préwima

Area Tematica Especial {indique todas as sreas tematicas do projeto, se aplicavel):

[T] @enstica Humana:

[7] Havers envie para o exterior de material genético su qualguer material bioldgico humano pars obtenciic de material genético, sslve nos casos em
que houver cooperacdo com o Governo Brasileiro;

[T Haverd armazenamento de material biclegice ou dades genéticos humanes ne extericr e ne Pais, guande de forma conveniada com instituigdes
estrangeiras ou em instituigies comerciais; ‘

Fell

[ Havers slteragfes da estruturs genética de celules humanas pare utilizagdo in vive;

[T] Trata-se ge pesquise ne dres da genética da reprodugico humans (reprogenétics);

[C] Tratase de pesquise em genética do comportamente,

ij Trats-se de pesguisa na gusl esteja prevista 3 dissociagé.::- imeversivel dos dados dos participantes de pesquisa;
[T Trata-ce de pesquisa envolvendo Genetics Humana gue néc necessita de analise etica por parte da CONEFR;

D Reprodugdc Humans (pesguisas que se ocupam com o funcicnamento do eparelho reprodutor, prooiacic & fatores que afetam & salde reprodutiva de
humancs, sendo que nessss pesguisas serso considersdeos "participantss ds pesguiss” todos os que forem afetades pelos procedimentos delss):

_— 4 -
"l Reprodugdo assistids;

] Manipulacdc de gametas, pré-embrides, embrides = feto;

:! Medicina fetal, guando envolver procedimentos invasivos;
] Reproducdo Humana que néo necessita de analise £tica por parte da CONEF;

:I Equipamentcs = dispositivos terapéuticos, noves ou néo registrados no Pais;

[ movos procedimentos terspéuticos invasivos;

7] Estudos com populagdes indigenas,

[ Projetos de pesguisa gue envolvam organismos geneticamente medificados {DGM), célules-tronce embrionarias e crganismos gue representem alto risco
coletive, incluinde orgenismes relacionadas 8 eles, nos &mbites de: experimentagio, construgdo, cultive, manipulagie, transporte, transferéncis, importacio,
m(pcn‘tsl;ﬁo, armazenamento, IibE(agé'D no meio ambiente & descarte;

| Pesquisas com coordenacio efou patrocinio originades fors do Brasil, excetusdas aquelas com copstrocinio do Governo Brasileira;

Projetos que, 5 Citéno do CEF e devidaments justificados, sejam juigados merscedones de snalise pela CONEF, serfo clazsificados como “A critério do CEFY.

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

Grande Area 1. Giéncias Exatas e da Tena

Grande Area 2. Gigncias Biolagicas

| O [

Grande Area 3. Engenharias A OpQéO <Grande Area 4>
Grande Area 4, Cignciss da Salds hablllta (o] |tem <Pr0péSItO

Gﬂan:IEJ:Edaa 5. Cigncias Agrarias Principal do Estudo (OMS)>
Grande Area 8. Ciéndss Sociais Aplicada

Grande Area 7. Cigncias Humanas

| Grande Area 8. Lingul'stics, Letras & Artes

[[] Grande Area 9. Outros

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

b) Quando o projeto tiver a area tematica igual a “Reproducdo Humana” e
subarea “Reproducdo Humana que ndo necessita de analise ética por parte da

\CONEP”; /
o Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Ao selecionar a opg¢ao <Clinico> seréo\
habilitadas as opgdes: "Acrénimo do Titulo

Propésits Principal do Estudo [OMS]: Publico", "Expansdo do Acrénimo do Publico”,
@ Chrieo “Acrénimo”, "Expansao do Acrénimo”, “Multiplos
" Cifnoias Bésicas ID's Secundarios”
' Citnoias Sociais, Humanas ou Filcofia aplicadas 3 Satde )

O Salide Coletiva / Salide Piiblics

1 Bupportive Care - Cuidades de enfermagem para prevenir, controlar & aliviar mr,-:l'ipi')es

J

O Titulo Puablico podera ser
disponibilizado em consultas
publicas para referenciar seu Projeto
de Pesquisa depois de receber
parecer de aprovado. )

) Qutros

* Titulo Plblice da Pesquisa:

Pe=gui=ador respon=dvel do centro coordenador pode ==r resp

O Titulo Principal n3o seré\ [®|
s disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informacao
=50 e feronimo to fitilico- confidencial relativa ao Projeto de

Pesquisa.
'_TitLrID Principal da Pesquisa: j

Pesquismador respons=avel do centro coordenador pode ==r respon=dvel por centro participante?

&

ﬁ\lo campo "Multiplos ID's Secundarios”, aparecera
a tela abaixo. O pesquisador podera incluir outro

Acrinimo: numero identificador do seu estudo (para projetos

i anteriores a PlatBr):

1D Secundirio

Caracteres restantes: 3205

ldentifizador I Secundarno

| Outros

Adicionar] |_ Fesher_|Nimer de Identiicagéo no SISNEP (CAAE Anterior) |

.

CONTATO FOBLICD:

Sera o pesquisador principal ?

B g D) o
CPF Homs Socisl Taietons E-mal 2530
| 123443 590- 3490531 Zenzs Peeguizaon 123

Zo0EE PESTUSI00TDEEU0S GOV DT [

* Contate Cientifico:
fecas F"Esquissdm

, | \ eQecee promms |

S Caso a resposta seja a opgao
Disponibilizara como opgao "Nao", o botdo "Adicionar
todas as pessoas inseridas na Contato” sera habilitado para
<Equipe de Pesquisa>, etapa 1. inserir os dados do Contato

Publico.
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Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

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

7 N\

(
Wocd esta em: Pesquisador > Cadastrs de Esses cam pos Sé Seréo
habilitados para pesquisas da
G o A 4. Ciénci |
Saude - Propésito principal do
. Estudo (OMS) — Clinico.

Titulo da Pezguisa

Anterior Salvari Sair | / Prixima

Ieil

*Desenho do Estudo: /
. « .. ey
) Observacional ' Intervencio/Experimental Ao clicar em “Adicionar Condigao
- - surgira a tela:
* CONDIGOES DE SAUDE OU PROBLEMA S ESTUDADO5: - K
Con Descrior Aﬁn
Adicionar Condigdo
Adiionar Fechar
* DESCRITORES GERAIS PARA AS OONDIQE)ES DE SﬂﬁDE:\
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Codigo CID Descrigao CID Agdo
Adicionar CID
DeC §:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Codigo DECS Descrigdo DECS Agdo
Adicionar DECS
* DESCRITORES ESPECIFICOS PARA AS CONDIGOES DE SAUDE:
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Codigo CID Descrigdo CID Agdo
Adicionar CID
DeC 5:Descritores em Ciéncia da Saide:
Codigo DECS Descrigdo DECS Agdo
Adicionar DEC S

6 sistema pesquisara a Classificagao
Internacional de Doengas — CID 10:

Pesquisar CIg

Chdige CD Descricdo 00

Peequicar Adicionar DECS X

5 = Codigo DECS Descrigie DECS HITE:Mdecs bws.br
Cadiga CI Descrigio CID _ =

Fechar l e
Adicionar Fechar

o )

ﬁara adicionar “Descritores em Ciéncias
da Saude - Decs™:

_/

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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* Tipo de Intervengdo:

| Seledons El

* Matureza da Intevengio: /A\

’:l Farmaco/Medicamento/Vasing

\

o clicar em Adicionar Intervencao,

D Dispositivio SUrglré a tela

D Biclogica

] Procadimenta/oparatdrial cirurgia Adicionar Intervengio x
H e |Desoriinr

D Comportaments]
’j Genstics
l:l Ev&.p!en’.enta_;ia slimentar {p.e¢.: vitamings, minsrais)

':l Dutrey

! \

_ doionar_| _ Fechar |

“Descritoras oz intarvangio:
Interwangies: A3
Amcionat ind
[CID-10:CiassiMicagdn intarnacional ds Dosngas:
CdBge £ Descriglo CiD 1530
Agcionar CID

DeC 5. Descriores om CHna da Saige. )
Comgo DECS Descrian DEC 5 g3

Lmcsonar DECS

“ Hzverz use de placebo ou 2 existéncia de grupos que nic serio submetidos 3 nenhuma intervengio?
O sm O N
Justificativa

A

Caracteres restantess 4000

N\ ‘

AN Carzcteres restantas: 1000

~

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

- /

* Haverz aplicagio de washout?
) Sim V2 NEo

Justificativa
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6 conceito de Desenho de estudo envolve a identificagao do tipm
de abordagem metodolégica que se utiliza para responder a uma
determinada questao, implicando, assim, a definicido de certas

caracteristicas basicas do estudo, como: a populagdo e a amostra

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

intervengcao direta sobre a exposicdo; a existéncia e tipo de

*Qeguimento dos individuos, entre outras.

“Financiamento:

CHPJ Empresallnstituigio

“Palavra-chave:

Palavra-chave

Anterior Salvar/Sair

Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira
a tela:
Adicionar Financiaments X

Tipo d= Financismenio

Insfitucional Principal ¥

 insiitucional Princpal

| Institucienal Secundaria
| Financizmenta Prapria.

Adicianar |

Patrocinador  Principal e  Secundario -
patrocinador principal é a instituicdo que fornece
a maior parte do financiamento pode ser a
universidade, hospital etc. Secundario, como
préprio nome diz, € aquele que complementa o
financiamento do financiador principal.

Caso a Instituicdo Principal ou Secundaria nao
seja encontrada no sistema sera preciso solicitar
o cadastro na Plataforma Brasil. (Vide Manual de
Cadastro de Instituicio).

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

Principal”.

Tipo de Financiamento

!

Caracteres restantes: 4000

Telefone

E-mail

Agio

Adicionar Financiamento I

Atdo

Adicionar Palavra-chave i

_ Préwima |

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

Adicionar Palavra-chawve s |
Desoritor

. Feshar, |

Adicionar |

\
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

1 2 e os Esuo0 OutrEs mEmEghes Finairsr
smterior | Savandawr |
/:..H?.sunms
e
“ Introdugdo:
“ Hipatese: | I::}‘
A
Caracterss restantes: 4000
* Bbjetive Primario:
i
Caracberes restantes: 4000
Objetivo Secundario:
)
Caracteras restantes: 4000
‘Metodologia PFroposta:

Caractenss rastantes: 40
- Critério de Inclusdo:

CARYETeS aplica

Cammcteres ne

(*) Campos de
Preenchimento
obrigatorio

Obs.: Questionamentos metodolégicos ou conceitos

basicos de preenchimento de projetos de pesquisa,
devem ser sanadas com o Comité de Etica,

professor orientador ou com a CONEP:

conep@saude.gov.br

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



«;C;\ Plataforma
N Bravil

Uaratteres restantes: 40000
“ Critério de Exclusio:
# Nio

|

Caracteres restantes: 4000

* Riscos:

4
Caracteres restantes: 4000

‘ Beneficios:

Desfecho Primario: \
E a variavel mais importante e relevante
do estudo (normalmente uma variavel
de eficacia, bem como segurancga de
uso e tolerabilidade); S6 pode haver
uma; deve ser definida antes do inicio
do estudo; esta atrelada ao objetivo /,

principal da pesquisa. Famctees pestante 4000

o
Caracteres sestantes: 4000

' Metodologia de J’_.flélis_e_:le dados:

* Desfecho Primario:

Desfecho secundario: \ —— 4/
Sao variaveis nado tdo importantes, o
relacionadas ao objetivo primario. Por
exemplo, se o estudo esta testando uma
droga na Fase lll ele provavelmente vai
utilizar a eficacia como desfecho primario, A
pois a fase lll existe justamente para se '
testar essa eficacia. O desfecho

secundario, nesse caso, sera algum outro

fator relativo a essa eficacia. /

Desfecho Secundario:

Carsctares restantes: 4000
* Tamanho da Amostra no Brasil:

‘ Diata do Primeiro Recrutamento:

¥ Nio z= aglics

= Peigss 08 Recrutamanto:
PaiE 08 OTigRm Pais e e i.:r;:ﬁp:;tgs da sp20
Aiicionar Pais - |
Antsnor | savanmar | eseeDee Proxima
*Campos de
Preenchimento Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo.
obrigatorio E obrigatério informar o n° de participantes de

pesquisa recrutados em cada pais. Em pesquisas
qualitativas pode ser utilizado o niumero “0”.

Adicionm Pais x

N de Parficipantes da
Pesguisa:
= |

[ERAZIL

Adizionar] Fechar|

\_ /
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e N

Grupo b 4

- lentificagio do Grupo I° de Individuos
Etapa 5 - Outras Informacgdes i )

Intervencies a seram realizadas

Titulo da Pesqulsa Mome do Pesquisadg
Fachar |  Adicionar |

a\_ _

Finsnosio

| Anterior satvariSair |

= Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc|?
' &im 7 NEe

Detathzmento:

=R

{aracteres res

de intervencdo nests centro de pesguisa:

= Informe ¢ ndmero de individ bordad 1 te, recrutados, ou que sofrerdo algum

O n° nao podera ser maior
do que o informado no
<Tamanho da Amostrano
Brasil>, etapa 4.

= Grupos em gue sario dividi 05 sujeitos de p

ID Grupe H° de Individuos

* O estudo é multicéntrico no Brasil?

= 8im 0 NEo
Demais centros participantes no Brasil:
CHPJ Home da instituigio | Orgdo | Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Home do responzavel Agoes

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

Instituigio multicéntrica »

= Centro Participanta

Pesquisar I

* Responsavel pelo Centro

. Pe:qéi‘lsl I

A Instituicdo devera estar cadastrada na Plataforma Brasil,
conforme consta na area <Solicitar Cadastro de Instituicao>.

o Unidade Técnica Plataforma Brasil
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*Projetos Multicéntricos:

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

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

Instituigdo multicéntrica »®

&9 O Centro Participante deve ser diferente das Instiluices j& adicionadas como "Proponenie” e "Coparticipante™.
.:_-J:.ILJ coordenador responsavel pelo Centro Pariicipante deve ser diferente do Pesguisador Principal

* Centro Participante

|Zecas Instituicac Coordenadora Pesguisar

=| | Zecas Instituicao Coordenadora

* Responsavel pelo Centro

Zecas Pesquisador T | Pesquisar

Adicionar

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 apoés a aprovacdo no CEP do Centro Coordenador e na CONEP, caso
aplicavel.

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

Atencao! Caso o CEP nao visualize o estudo, apds o envio pelo pesquisador, a Instituicao
informada pode nao estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil, assim, o
estudo sera encaminhado para CONEP fazer a indicagdo do Comité de ética.

*O numero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto é aceito pelo CEP.
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Acesse o manual de modificagGes da versao 3.2 dispostos na area de manuais da Plataforma Brasil.

Instituicdo Coparticipante:
ChPJ

* Propde dispensa do TCLE?
< Sim 9 Mio

Justificatia

“Havera retengio de amostras para armazename|
D Sim ¥ Nio

Justificativac
I

* Cronograma de execugio:

idsntificagao ds

« Orgamento Financeiro:
Detathamento do Dreamento

ioent] Orgamento

Tota! em Rﬁ-'s.-“- -

[y =

Cutras informagoes, justif

Ao clicar em <Adicionar Cronograma>
surgira a tela:

Cronograma de execugio 4
* Wentificagdo da Etapa
Data Inicio (dd/mm'aaaa) Data Término (ddimmiaaaa)
| Adicionar I
OBS: Somente em projetos

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

nsideragoes a critério do Pesquisador:

havera o
(CARTA N°

INSTITUIGAO COPARTICIPANTE: aquela na qual
desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa
0212/CONEP/CNS).

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

1. Alnstituicao pao estiver vinculada a um CEP;

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

do mesmo CEP analisando a pesquisa)

insthuicio Coparticipante
“ A Insfituicio & cadastrada na Plataforma Brasil?

2 sim @ Nao

Mome do responsavel

inico [dmmizasa) Término {ddimmiasas) lighes
AOCIONET CIONCHrama |
Tipo Vialor sm Reais [RE) Apoes

*Orgamento Financeiro:

Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam eles:
transporte, material para entrevistas (gravador, papel,
caneta, xerox) e esses dados devem ser informados no
estudo.

Ao clicar em <Adicionar Despesa>, surgira a tela:

4

s Ovgamento Financeire

identificagiio do Orgamento

Valor am Reais (R$)

g

Exemplo:
Identificacdo do Orgcamento: Gasolina;
Tipo: Custeio;
Valor em Reais: R$ 100,00.

* Tipo
Seleciane
Custaio
Capital
Buolsas
| Dutros

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Outras informagbes, justificativas ou consideragbes a critério do Pesquisador:

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

* Bibliografia:
HOMOLOGAGAC 17/08

Anters Salvarisa eoeeDe proxima |

Como incluir arquivos no Projeto?

/Passo1 : \ Passo 2:

E necessario imprimir a Folha de Rosto para que Digitalize a Folha de Rosto assinada
seja assinada pelo: e clique em <Anexar Folha de

- Pesquisador Principal; Rosto>.
-Responsavel pela Instituicdo Proponente;

-Responsavel pelo Financiamento, quando o
\<Tipo> informado for “Institucional Principal”.

- Cronograma te execugdo:

Identificagde da Etapa Hmmiaaaa) Térming (dd/mm/aaaa)

Arguivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

*Passgq: Faver imprimir a Felha de Rosto, preenché-la e imprimir Folha de Rosto l +Passg 2: AP0s 3 Assinatura da Felha de Rosto,

assina-la. Apds isso, sequir para o passo 2. faca a sua digitalizacdo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui.
Extensdes dos arquives: DOC, DOCXK, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo:
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agio &
~

INCLUIR ARQUIVG 5:

* Tipo de Documento: * Detalthe Outros:

| Selecione a opgao Ml

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquive Agdo
Fechar | Préxima I

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

“O nome definido para o arquivo carregado € invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
nao contém caracteres especiais e espagos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistemansaaseificasiasirma Basil
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Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

+Passp 1: Faver imprimir 3 Folha de Rosto, preenché-la

e assind.la. Apds 820, seqilir para o passo. | IMprimir Folha de W E obrigatoric anexar o arquivo Projets Detalhado / Brochura Investigadar
2. H b
Extensdes dos arquives: DOC, DOCX; ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo, /

@ obrigatério anexar:

- Folha de Rosto assinada;

caso a agao nao seja realizada:

@E chrigatério anexar o afquive Folha de Rosto.

- TCLE (se n&o houver sua dispensa na pesquisa);
- Projeto detalhado: ¢ o arquivo completo do estudo.
Na parte superior da tela, surgira o seguinte alerta,

'lﬂ,!i'E chrigatario anexar o afquive TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de #

“\\

Tipo de Documento Home Perfil Tamanho

INCLUIR ARQUINOS:

* Tipo de Documento:

Cronograma b4

Anexar _Extensﬁes dos arguives: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JP)

Tipo de Documento Nome

Fechar |

Lista de <Tipo de Documento> que pode ser
anexado, caso nao localize um nome especifico,

utilize a opgao “Outros”

* Tipo de Documento:

Selecione a opcao v
‘Selecione a opgao
Brochura Pesquisa
Cronegrama

Declaracio de Instituico e Infraestrutura

Declaracao de Pesquisadores

| Declaracio do Patrocinador

Orcamento

Outros

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Recurso Anexado pelo Pesquisador

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

Selecionea opgdo

Declaracao de Manuseio Material Biologico / Biorepositdrio / Biobhanco

* Detalhe Outros:

Tamanho Data de Upload do Arquivo

Agao

, ODP, 0DS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanho maximo.

Agdo

Proxima |

/

para

seqguir

Clique em <Préxima>

para

Etapa 6 — Finalizar.

Tama

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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N Bravil . .

atlivara O Campo "FraZzo.

Etapa 6 — Finalizar

5 anos
|Até a publicagdo dos resultados

I i s i

ok setd om: Pasgrisatcr & Cadicra da Frejsto oe PRsquisa = Fnalicir

Fhhirin da Peapina
e S Wl B LEF)
*Manter gigio da mtogra do projeto de peaquisa?
T osin @ b
*Prazo 1i
I.r‘{‘

pEsTiss ou

Compraminze Metedalogico

HEH, relmizace da pesquis fparaan —ng mitme smasia - = da enosmamantal = nebficngiey d= mensix pdvenas sSring £

#| Acetar termoe Brima

s | .....o Eirviar Proeio aa CEF

termos, selecione o
campo <Aceitar termos
acima>

<Salvar/Sair> apenas

ique aqui para
Projeto ao CEP>.

salva as informacoes
postadas até aqui.

Obs.: O prazo para analise do
estudo sera iniciado apds a
Checagem Documental feita
pelo Comité de Etica.

Como excluir um Projeto? \ /

A Unica opgdo de exclusdo de projetos de pesquisa na Plataforma Brasil é para os casos de projetos ainda
com status de: “EM EDICAO”. Os projetos ja enviados que precisarem ser apagados deverdo receber o
“PARECER DE RETIRADO” e ficardo inativos no sistema, servindo apenas para consulta, mas sem qualquer

tramitagao.
Clique na lupa para
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA: acessar o prOjetO e apéS
Too® | cAAE® | aia® ST Comtas oot insimigio® | crigem ® | N s of Aco aberto acesse o Bloco:
P e— ' [ F - “Lista de Apreciagdes do
= Projeto”

e - Fa | e [
£ ¥ e B e Wit = PO PO emesgicl B

— LSTA BE APREGIRGOEE DG PRAJETT Em seguida, clique no

e e T [y (s R SO e icone da lixeira para
= st | 1 pp— e 31 excluir.

OBS: Mesmo procedimento para EMENDAS (Centro Coordenador | a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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PROJETOS COPARTICIPANTES

Na versao 3.2, disponibilizada em 13 de outubro de 2017, quando um projeto com instituicdes
coparticipantes for aprovado pelo Comité de Etica do centro coordenador, uma cépia inalterada do projeto
continuara sendo enviada diretamente para o Comité de Etica responsavel pela instituicio coparticipante.
O Comité de Etica em questdo ndo podera rejeitar a avaliacdo do projeto sem apreciacio devendo emitir

obrigatoriamente um parecer sobre o projeto.

Eventualmente, o Comité de ética também poderd emitir uma pendéncia documental determinando
a adequacdo da documentacdo do projeto ou de alguns campos do projeto pertinentes ao coparticipante. O
comité de ética podera aprovar, ndo aprovar, retirar ou determinar pendéncia a ser respondida pelo

pesquisador. A avaliacdo
do Comité de Etica na instituicdo

responsavel podera resultar em:

| Projeto

Projeto

1. Aprovacao: o que habilitara o
pesquisador a iniciar a inclusdao de
participantes de pesquisa na instituicao
coparticipante.

2. Nao aprovacgao: o que resultara na
retirada da instituicdo coparticipante do

projeto coordenador, ndo sendo possivel a

aplicagdo de recurso.

e Eika 1
3. Pendéncia: o que habilitara o Copartndpama
. . . . — Ll Projeto
pesquisador a editar a cdpia do projeto de '
coparticipante e envia-lo novamente para

nova apreciacdo do CEP responsavel pela

coparticipante, que poderd determinar a Pesquisador
- o - Pode iniciar a .
aprovacdo, a nao aprovag¢ao ou nhovas inclusdo de ente o Edita a Copia do Projeto e
. voluntarios : e A
pendéncias. participantes no ' ' Feaacs

. . . ":::;cm Capia do
4. Retirado: geralmente por solicitagdo R Projeto

do pesquisador, o que retirara a instituicdo
coparticipante imediatamente do projeto.

Quadro - NOVO FLUXO DE PROJETOS DE COPARTICIPANTE

Caso a coparticipante seja retirada do projeto por apreciagao resultante em ndo aprovagdo ou retirado, o
pesquisador coordenador podera voltar a incluir a instituicao coparticipante no projeto em futuras
emendas, que serdo igualmente encaminhadas para o CEP responsavel pelas novas apreciagdes.

O projeto de coparticipante continua nado sujeito a emendas exclusivas. O fluxo de apreciacao do projeto de
coparticipante no comité de ética torna-se mais parecido com o fluxo de projetos coordenadores,
principalmente pela determinagdo de pendéncias. No entanto, o recurso continua nao sendo aplicavel ao
projeto de instituicdo coparticipante.

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Institui¢des coparticipantes sem vinculo com comité de ética

Desde o dia 13 de outubro de 2017, a Plataforma Brasil passou a gerar um projeto para cada
instituicdo coparticipante. Quando a instituicdo adicionada ndo for vinculada diretamente com nenhum
comité de ética, o sistema verificara se esta possui vinculo com outra instituicdo que tem CEP. Caso possua,
uma copia do projeto sera enviada para o referido comité de ética. Caso contrario, o projeto ndo sera
replicado para a coparticipante.

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

projeto coordenador.

A Plataforma Brasil continuara a ndo gerar cépias do projeto para instituigdes coparticipantes vinculadas
ao mesmo comité de ética da instituicio coordenadora. Neste caso o parecer do comité de ética

coordenador também se aplica as instituicoes coparticipantes.

O comité de ética coordenador neste caso deve avaliar o projeto levando em consideragdao questées
relacionadas as instituig6es coparticipantes.

Acompanhamento do projeto de coparticipante

Depois do projeto aprovado no Comité de Etica da Instituicdo Coordenadora, as copias de projetos
de coparticipante sdo apresentadas na tela Gerir Pesquisa para o pesquisador da instituicdo coordenadora.
No entanto, estes projetos sdo sempre marcados o tipo Pc, conforme mostrado abaixo:

o Unidade Técnica Plataforma Brasil
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GERIR PESGUISA

Para cadastrar um novo projeto, cliqgue aqui: Nova mﬁ" Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique agui: Projeto anteri
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquiza: CAAE:

Pezquizador Responsavel: liitima Modificagio: Tipo de Projeto

Cupartlcu:ante - l

Palavra-chave:

|:| Projeto Encerrado

« SITUAGAO DA PESGUISA

Marcar Todas
Ap:a\rsu:

Em Apreciagio Etica

[¥] Em Edicie

Em Recepcdo = Velidacdo

Tipo ° CRAE ° Versdo ©

NSc Aprovado - Mao Cabe
N&o Aprovado na CONER

FE-I | 40247216.2:3001.8108 | 1
LISTA DE PROJETOS DE PESQUI

: lAgdo

B8 Cento
imclogsl Pesg Coord UM Assccisdo ac Cenbre Coord UM | [Homologasaci] Coparticpante |PO POc A
CEP-BA{Cp3-Lptl)

40247216.2.3001 8100 1

oe Pesguizes
Cpid

8108-

| Pe <40305117.:4.3001:8108 |1 Homeologsl Pesg Coord UM Asscciade sc Centrc Coord UM | [Homelogazas1] [ Copadicpante | PO PCe Aprovado ol
CEP-B {Cpi-Cp11) | de Pesquisas
fcpos
[Homologacest)
Bu:lﬁ Centro
Po 40248817.0.2001.8108 |1 { Hemologal Pesg Coord UM Asociado ao Centra Coord UM |[H 1] Coparticp PO PCo Aprovada a2
_.EF'E C|:.1-C;11 de Pesguizas
Cp0E
= ; 5112- CEPE- : oA
|Pe (4024461833002 8112 2 Homelogsl Pesg Coord U Asscoisdo so Centro Coord UM _ Copartiopante | POc Eed Apreciscas rel
TESTE AUSLUSTD : i L
oe Fesguizas Etica

Cp20

Figura 4 - ACOMPANHAMENTO DO PROJETO DE COPARTICIPANTE

Consultar projetos de coparticipante em pendéncia

Quando um comité de ética de coparticipante emitir uma pendéncia para um projeto, a situacdo
deste é atualizada como se vé na figura a seguir. Oltima o=
s | Situagac ~ |Agao

Apreciagao ~

Fendgéncis
PCc Emitics 2
pelo CEP

Pesguisador

A ma
* 3 = & 5 . - . & 3 X = ¢ |Aclo
Tipo CAAE Versao Responsivel ® Comite de Etica Instituigao Origem Apreciagdo * Situagao et
[Homeologacao1]
8106 - C Bencéncis
Po 40388717.23003.8108 |1 iomeologsl Pesg Coord UM Associsdo a0 Centro Coord UM | [Homologacsel] Coparicipante | PO i
CEF-B (Cp2-Cp11) | de Pesquisas
Cp10

Figura 5 - CONSULTAR PROJETOS DE COPARTICIPANTE EM PENDENCIA EM PROJETO DE COPARTICIPANTE

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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= - -
- LISTADE APRECJM}OES DO PROJETO
| o ]

Pesquisador

Apreciagdo ¥ Rasi 2 Verséo ¥
Homologal Pesg
POc Coord UM Associado | 1

ao Gentro Coord LM

Agdes

e
| 2 I
hECI ar Pezquiza

Submissio * Modificagio ¥ Situagdo 7 Origem ¥

Pendéncia Emitida
20/0012017 2010012017 S PO

Figura 6 — Responder Pendéncia em projeto de coparticipante

Envio de notificacGes para comités de ética de instituigées coparticipantes

A EEEREENEREDRS ™
B UE e SPRECIEGEEL DO PRIITS

| B
'llllll.;,,l,;l B
l.u-wlr—n Ampariel ¥
Honmtrial Yewn
Pl Lozl finsor e
e Tt Do U8

Origem *

Figura 7 - ENVIO DE NOTIFICACOES PARA COMITES DE ETICA DE INTITUICOES COPARTICIPANTES

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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As notificagdes enviadas para o Comité de Etica

coordenador, ndo sdao reenviadas para os demais
Comités de Etica envolvidos no estudo.

Quadro 1 — cépias de projeto coparticipante

Emendas exclusivas de projeto de coparticipante

Desde o dia 13 de outubro de 2017, ndo é possivel a criagdo de emendas exclusivas de centro
coparticipante. Se o pesquisador deseja, por exemplo, alterar o cronograma de um projeto em uma
coparticipante, esta alteragdo deve ser realizada no projeto coordenador como emenda nao exclusiva.
Assim, quando aprovada no comité de ética do coordenador, estas alteragGes serdo automaticamente
enviadas para os demais comités de ética envolvidos no projeto para a devida apreciagao.

Campos passiveis de edi¢cdo no projeto coparticipante

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

Etapa 1 - Informagdes Preliminares
e Deseja delegar autoriza¢do de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja
cadastradas no sistema?
Etapa 5 — Outras Informacgoes

e ObservacGes da Coparticipante

Etapa 5.1 — Janela de Arquivos (Arquivos do Projeto/Arquivos da Nova Vers3o)

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

Etapa 6 — Finalizar

e Aceitar os termos acima

Vale ressaltar que, o pesquisador nao podera excluir

arquivos originados do projeto de centrocoordenador.

Quadro 2 — copias de projeto coparticipante

o Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Alteragdes no cadastro de projeto coordenador

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

Instituicdo Coparticipants:

CNPJ Nome da instituigdo Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigao Selecionada \Via Plataforma Brasil Agoes

I Adicionar Coparticipante I

4

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

Instituigio Coparticipante b 4

CNPJ * Nome da Instituigao
I | 1 Buscar Instituigdo

* Nome do responsavel
|_ 1

0] sistema
apresentara a pop-up abaixo, onde o usudrio devera informar o nome da instituicdo cadastrada na

Plataforma Brasil, e acionar a opgdo “Pesquisar”. Apos isto, o usuario devera clicar na opgao “Adicionar
Instituicdo”.

Pesquisar Instituigio *

@Caso a Instituicdo ndo seja localizada nesta busca, podera ser solictado o cadastro da mesma através da opcio *Solicitar Cadastro de
Instituicdo”. Essa solicitacdo sera analisada e respondida em até 10 dias (teis. Em caso de dividas consulte o “Gula de Orientagdes Basicas de
Cadastro de InstituicHo”

Pardmetros de Pesguisa

CNPJ Home da Instituigio
CNPJ Razdo Social Home Fantasia Agdo

54.654.804/0001-57 INSTITUIGAQ EQUIPE PLATBR INSTITUIGAD EQUIPE PLATBR b, & @

Solicitar Cadastro de Instituigio|

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

Instituigdo Coparticipante b

CHPJ = Nome da Instituigdo

Buscar Instituigdo

* Nome do responsavel

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Na etapa 5/6 do cadastro da pesquisa pertinente a inclusdo de arquivos, o pesquisador do centro
coordenador que possui instituicdes coparticipantes vinculadas, devera anexar um novo tipo de
documento denominado Termo de Anuéncia. O nimero de termos de anuéncia anexados devera ser

igual ao numero de instituicGes coparticipantes que foram adicionadas ao projeto, conforme
determinado na Carta Circular n2 0212 de 21 de outubro de 2010, CONEP/CNS.

Por exemplo, se um determinado projeto coordenador possui 5 institui¢des coparticipantes, o
pesquisador deverd anexar 5 termos de anuéncia.

Arguivos da Nova Versdo

* Pass0 1. LCxCiua oS GOCUMENTOS QUE NAL TArac pare o0a nova VErsao oo projers. Us Jemals goc

seran aMmente ManNsponaqes para a Nova Versao ao
projeto.

Tipo de Ddocumento

Nome Perfil Tamanho ik Ugload 42 Selecione
Arguivo
Projete Detalhado / Brochura Investigador m marmia.pdf Peszquisador Principal 553,72 KB 20/08:2017 |:|
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m PMBOK. pdf Assiztente da Pesquisa 44 NB 20/08:2017 D

Excluir |

|
INCLUIR ARQUIVOS:

s0 seu TCLE tenha sofrido modificacdo, anexe-o0 novaments.

=Passo 2; Adicione os NOVOS documentos para a nova versdo, Ndo & necessdrio adicionar os documentos gue permanecem validos.
= Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Termo de Anuéncia - 1

Anexar  Extensies dos arguivos: BMP, DOC, JPG, PDF, DOCX, JPEG, PNG - 20 MB de tamanho maximo.

Extensiies dos arguivos: DOC, DOCX, ODT, FDF, TXT - 20 MB ﬁ'g tamanho maximo,

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arguivo Agbes

Fechar | Proxima | I

Figura 8 —- ANEXACAO DE TERMO DE ANUENCIA

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Processo de Tramitacdao de Projetos no CEP

ETAPA 04

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

'ETAPA 03

0 projeto é enviado

para o Colegiado
(reunido do CEP) Toda a tramitacao é realizada

via Plataforma Brasil.
ETAPA 02 e o n ot

Apos a aprovacao dos documentos, receber um parecer
contrario a aprovacao.

o projeto é enviado para
relatoria inicial Alguns projetos de pesquisas

ETAPA 01

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

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

Se o projeto necessitar passar pela apreciacdao da CONEP os prazos para Validacdo dos Documentos sdo de
15 dias e para Apreciac3o Etica s3o 45 dias.

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

ATENCAO: Caso estes prazos estejam expirados, sugerimos que o Pesquisador Responsavel do projeto de
pesquisa, entre em contato com o CEP para solicitar explicagdes e, em paralelo, envie uma notificagdo a
CONEP (conep.cep@saude.gov.br) solicitando uma investigacao do caso.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



PloboPom]_n
Bravil

Q

Visualizagao do Pesquisador apds envio do Projeto

ao CEP

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

(informados no estudo) podem acompanhar a <Situagao do Proje

GERIR PESCILISA

to> através da Plataforma Brasil.

PPara cadastrar um novo projsto, ciqus agui: m Para cadsstrar projstos sprovades anterionss & Platatorms Brast, ciqus aqu; Projsto ml

BUSCAR PROJETO DE PESRUISA.

Titule do Projeto de Pesquisa:

CARE:

Pesquisador Responsavel:

Utilize os filtros de
busca para auxilio na
localizagéo do projeto.

Palavra-chave:

4 HTUAGAD DA PESRUESA

[ Marcsr Todas

D&;ﬁm&pmb{;hde Dx‘éo.ﬂprmem'!aoo.\fp

[ apren (7] 530 agronsinn mo o2

E‘ Em Apreciagio Sta Dﬂek:ia:s::ia Docunantsl Emlds pels CONEF
oo [ penvencts Docamenta) Emmida petn o2
[¥] £m mecenedo o vai Documental [F] penozncia eminna peia oones

30 AorEco - Mi0 Ca0e Rerurso

[E] pemncss Emmis ek ce2

Oltima Modificagio:

Tipo de Projeto
!Camdenad.m

[ mezarso sirenita 20 cep

[7] securse Surmetica s conee
[Tl siecurso 2o soromds mo c20
[ mestraga

EI Fetireoo peio Centno-Coordenador

Buscar Projato de Pesquisa Limipar
LISTA DE PROJETO S DE PESRUISA;
Pasquisador Uatima
Tipo ¥ | GALE ® | viercap ® i Comitd de Etiea * institugao * | Dgem * o 20 ? tuscao ¥ Lgdo
| .| 8014 - Zeczs CER | Tecas nsaiclo Em Recepcio e Validaclo
5 i e | Copamcias RO e Cocamentl ﬁ
e R Zegas Pesquisatar | - oo 5o e B T
Clique na lupa para
detalhar projeto.
LEGENDA:
™ Tipo
# = Projete de Cenire Coordenador Fp = Projete de Centro Particigantes Fc'= Projsto de Centro Ceparticipants
") Formagao do CAAE
Codigo do Comid que esta
Ano de submissdc do Projete Tipo do centro analiEando o projein
[nf[nlnfalafnfafa] - Jav] . [ofafxlaf-Jo[v]e]r]
L 1
Seguancial para todes o8 Pr Digto vendicador Segusncial ausndo

submedidos para apraciagac E81udh possul Centrofs)

Parbicipanie|s) ef'ou Coparticipanteds)

{*) Origerm { Uitima Apreciagan
PO = Projste Orignal de Centro Coosdenador

= Projeto Original de Centro Participants
Ep = Emenda de Centre Fartbcpande
Np = hotificacdo de Cantro Participante

E = Emenda de Centro Cocrdenador
W= Notificacae de Centro Coordenader

PO = Proglo Original de Ceéntro Coparficipante
Ec=Emenda de Centro Coparticipants

{*} Lista de Projetes de Pesquisa

- A exibipSo ds agBo B indica que existem Uuma ou mais emendas em fila, oU 8ej, que Bguardam apreciario.

Unidade Técnica Plataforma Brasil



Detalhar Projeto de Pesquisa

JETALHAR PROJETO DE PES

— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0
Reproducio Humana (pesquisas que s ocupsm com o funcionamento do sparsiho reprodutor, procriscio e fatores gue afetam & satde reaprodutiva de ha
QUE nessas pEsgUisas serdo considersdos ‘participantzs da pesquizs’ todos os que forem afetados pelos procedimentos delzs):

Area Tematica:

Versdo: 1

CHAE: .

Submetid: C

Irtustituié‘; I::.lpomnte: Instituto de Cincias Hemanas/UNE AquIVOS separados por
Situagio da Versio do Projeto: Em Ediglo pastas_

Localizagde atual da Versio do Projeto: Pesquisador Responsdvel . « R . -
Patrocinador Principal:  Financiaments Proprio (V|de Ana“se e Tram'tagao

lC;\ Plataforma
N Bravsil

Carimbo

identificacao do projeto
(Vide manual “Analise e
Tramitagao de Projetos no
CEP” para mais detalhes)

de

{Reprodugdc Humana que ndo necessits de analise &tica por parte ds CONEF)

de Projetos no CEP” para

= DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

[L)| Versao em Tramitagio (PO} - Versso 1

mais detalhes)

Visao raiz do

projeto

Tipo de Documento Situagio Arquive Postagem
k2 Projeta Complsto
—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
M Pesquisador i Exclusiva do =
Apreciagio © Responaved Versio ® Submissio * Modificagio * Situagdo ¥ Canthn Banrl. * Agles
PO TESTE MANUAL 2.0 |1 Em Edigio Naa BE & @

= HISTORICO DE TRAMITES

Apreciagio

LEGENDA:
{*) Apreciaga
PO = Projeto
E = Emenda
N = Notificacy

1*) Formag aof

[0 [n]

|

Sequencial
submetidg

Viltar

So estarao disponiveis as opgdes de Editar ou Excluir na versao em
tramitacdo do projeto.

- Editar Projetos = que estdo na situacdo Em Edicdo ou Pendente;

- Submeter Emenda i

- Submeter Notificagcao
- Excluir Projeto, Emendas e Notificagdes que estiverem em edigao .

- Criar Recurso: P/ Projetos Nao Aprovados E

- Gerar interface REBEC C

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visao Raiz

A Visdao Raiz permitira que o

DETALHAR PROJETO DE PESQLISA pequisador tenha a ViSéo geral do
projeto: lista de pesquisadores, CEP
instituicées e projetos relacionados.

— DADOS DA VERSAD DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Estudo multicEntrico com coparticipants
Pesquisador Responsavel: Zecas Pesquizador
Area Tematica:

Versdo: 1

CALE: 4D0BE115:8.1001.8015

Submetido em: 18052015

Instituigio Proponente: Zecas Institigio Coordenaders

Situagio da Versio do Projeto: Aprovado

Localizagio atual da Versio do Projeto: Pesguizador Responsavel
Patrocinador Principal:  Finzncizmente Prépria

= LISTA DE PESQUISADORES DO PROJETO

CPFiDocumento * Mome * Atribuigdo E-mail * Curriculs | Tipo de Anilise & | Agio
Zenas Pesquissdor | Contsto Cientifico, Contato Plblico, Pesquisador principal | zecas pesquisador@isaud=.gov br | | Lattes | GV FROPOMENTE
Zecas Participante | Contstoe Cient fico, Contsto Piblico, Pesquisador principal | zecas participante@saude gov . br Lattes | GV PARTICIFANTE el
=~ LISTA DE COMITES DE ETICA DO PROJETO
Comité de Etica * Tipe de Vinculo * Agio
8013 - Zecas CEP Participante CENTRO PARTICIPANTE
8014 - Zeeas CEP Coparficipante COPARTICIFANTE
8015 - Zecas CEF Coordenador COORDEMADOR a2
= LISTA DE INSTITUIGOES DO PROJETO
CHNPJ da Instituigdo © Razio SDcl'aI = Tipo de Instituigio * Comité de Etica © Agio
Zzozs Institvigio Coparticipants COPARTICIPANTE E014 - Zecas CEF Coparticipante 0
Zecas InstituipSo Coordenadors FROFONENTE £015 - Zecas CEF Coordenador
Zecas Ir.stitri;éa Participants CENTRO PARTICIPANTE 8013 - Zecas CEP Farticipante 8
= LI5STA DE PROJETOS RELACIOMADOS
. . . Pesquisador " . . Uitima . .
2 seix - i i = P ; - Hiaise o ||
Tipo CME Versdo Rispitrsiel ¥ Comité de Etica Instituigio Origem Apreciacio ¥ Situagio A
t _ Zecas Zecas .
P 115.6,1001.8015 | 2 ) 8015 - Zecss CEF Coordens: : 1 Em Ea
40085115.6.1001.8015 | 2 Pecacadon B01E - Zecas Coordensdor Courdenadors PO E m Edicio D
| ; Fecas 8014 - Zocas CEF Zecas Inctituicio
Pc 8115.6.3001.80 1 - . g P POe L L
40035 55007 B Pesguisadar Coparticipante Coordenadors 9 o abialied £
= 40385115.6.2001.8073 | 1 Fecas Participante | 8013 - Zecas CEP Participants | Zecas Institsicho Parficipants | PO Fop Et"_“::"'a"‘?a" b
| FRFNMA:
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). Plabaforma
N Bravil

Buscar Projetos

GERIR FESQUISA

Para cadastrar um novo projeto. cligue aqui: Nova mmﬂ" Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto arﬂ:erm[l

( \

(*) “Aguardando apreciagao de”:

BUSCAR PROJETO DE PESGILHSA:
Titule do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Ex: o sistema informara ao Pesquisador o motivo ¥
dele nao conseguir, por exemplo, enviar a
Emenda 2 (E2) de um estudo com a informacgéo
“Aguardando apreciacao de (E1) .

Pesquisador Responsawvel:

Tipo-de Projeto

Selecione ]3

Palavra-chave:

J

‘g SITUACAC DA PESGUISA

[#] mMarcar Todas

=] Agusrdsndo Apreciagio de [# nge Aprovsdo na CONEFR ] recurso Submi

= Aprowado - & nze Aproesdo no TEP ¥ recurzo Sutm, R?move 0S
[ Em Apreciapio Etics [#] Pendines O t31 Emitida pals COMER [ Resuro n3o & parametros de
Em EdigSo [# Pendéneia Do ifida pelo CEP [ Retirado busca inseridos.
Em Receppdo  ValdagSo Dotumental [T Pendinsis Emitids pels CONER [ retirago geto ©

#] nze Aprovads - NEo Cabe Redurso [#] pendgncis Eritids pals CEF

Buscar Projeto de Pesquisa

LISTA DE PROJETOS DE PESGUI SA:

Pesquisador

G £ Fa
Tipo CARE Yersao T Py

Comité de Etica ¥ Instituigio. *

F i - rstitito g2 Cigncizs Humanas/UN
TESTE MANUAL 30 Imstitisto iEncizs Humanss/UNEB

LEGENDA:
") Tipo

P = Projets de Centro Coo
{*) Formagdo do CAAE

Os filtros de busca devem ser utilizados para facilitar a localizacao

daqueles que tém muitos projetos cadastrados.
O sistema, por regra, apresenta todas as situagdes de pesquisa

ofnfafn]d

Sequencial para todos 03

selecionadas, mas € possivel marcar apenas a desejada:

submetidos para apreg

") Origem | Uitima Apred

PO = Projeto Original de Co
E = Emenda de Ceniro Cog

K = Nofificacio de Cantro

("} Lista de Projetos de P
- & exibigo da acho E in

Clique no campo “ V] marcar Todas » (o sistema ira desmarcar todas as

situagdes selecionadas) e em seguida marque apenas a situagao

desejada e clique em buscar:

I i¥| Pandéncs Doaimental Emitide celo CEP I L Retireda
Fanddncs Emitds pads CONER Retrada g
Pasddn s Emitids pale CEF

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

Informacdo relevante para os casos em que o pesquisador ja iniciou a submissdo e pretende dar
continuidade no projeto ja iniciado.

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

Neste bloco estardo detalhados todos os projetos de pesquisa ja iniciados.

Para cadastrar um novo projelo, clique agqui: Nova &.ﬂ:ﬁnﬁq‘ Fara cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Platalorma Bravid, cligue aqui: Eﬂu arterior

BUISCAR PROJETO DE PESGLIEA:
Titwlo do Projelo de Pesquiss CAAE
Fesguisador Responsivel WHama Modificacio Tips de Projetin
-
Selecipna |:j
==
Palavra-chave;
w0 SITUACAD DA PESQUISA
] Marcar Todas
¥ Aguantanda Apreciasic de W Mo Apcoyads na CONER ¥ Recurss Schmetids ac CEF
F] mpvnse ) ] Rasurss Subratids § CONER
2 Em Aprecacho Ence Ca ¥ Recurss tle Aprovada ro CEF
¥ Em Edinis i) o Fptiepss
4 Em P{-.:;-:n_:.}e ) ".'a.:.cl:-;.'ao Brpgernenep ¥ o Serreds pan Cenbn Soordpnad
"' Mo Aprovads « Nio Cabe Becurso = Pendéncia Erotda pelo CEP
m L Im ‘_I m_ I.m |
LISTA DE PRG HEA:
Peigunisdor ¥ 1 i LREima 2 L
G . —_— L - § " 5
Tipo ® | CASE Respanbeel £ Comité de Etica Instituigdo Origem IR Situagia Ay
- o T . . = =
= 1 e . Inghigto g Caincas HomanasUNS | 80 R S I pe]

ESTE WANLIAL 3.0

-

Verséao do projeto:

Deve ser gerada uma versao do
projeto para cada submisséo
realizada pelo pesquisador que
resulte em um parecer.
Exemplo:
- Projeto Original submetido pelo
pesquisador (versao 1). Para esse \ /
projeto o CEP emitiu um parecer de
Aprovado (Versao 1).
- Apds aprovacéo, o pesquisador
submeteu uma Emenda ao Projeto,
apos analise, o CEP emitiu parecer de
Aprovado para Emenda (Verséo 2).

Clique em i para Detalhar Projeto:

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Situagoes da Pesquisa:

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

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

<Em Apreciagdo Etica> - ja foi realizada a validacdo documental, o CEP ja aceitou realizar a anélise do projeto
e o projeto esta em andlise ética no CEP. O prazo para apreciacdo do projeto esta previsto nanorma
operacional N2 001/2013.

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

<Em Recepg¢ao e Validacao Documental> - o projeto ja foi enviado ao CEP para andlise e esta aguardando
gue o CEP realize a validagao documental. Nao é possivel que o pesquisador realize qualquer alteragao neste
projeto enquanto o CEP ndo emitir o parecer consubstanciado ou emita a pendéncia documental;

<Nao Aprovado> - Apds anadlise, o projeto recebeu parecer <Ndo Aprovado> e nao poderd ser desenvolvido.
Se for a 12 <N3do Aprovac¢do> é permitido ao pesquisador submeter um Recurso. Para auxilio, consultar
manual de Submissdo de Recurso, disponivel na Central de Suporte.

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

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

<N3do Aprovado - Ndo Cabe Recurso> - o recurso ja foi negado no CEP e submetido a CONEP, que também
emitiu parecer de Ndo Aprovado, logo, ndo cabe mais recurso;

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

a correcao e submeter para analise novamente.

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

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

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

Q

Bravil

PloboPom]_n

LEGENDA s

) Tivo
P = Proets e Centro Coordenador
(") Formagho a0 CAAE

Po « Progeto de Centrs Partogerts

Pc = Progto de Certro ¢

Ans e subrmads 00 Proets

Coago do Comé oue evth
analsandc ¢ oropto

Teo de cemira

[nfafa].]e

T LG0T

)

OonoE

Sequencis! pars tooce o8 Promtes
SubreiCos DAk apresacho

J

l_]_l

Dagto verhcador Sequencasl Jusndc

esiudo poasu Centrofs
Parscpante s | ooy Copartcpante s )

') Origem | Uttima Aprecisbo

facilitar o entendimento das

colunas: Tipo: Formacao do
AAE; m/Ultima Apr

e Fila de Emendas.

f A versao 3.0 inseriu legenda para \

.

PO = Promto Origngl 8¢ Centro Coordenade:
£ = Emenda e Cantro Coordensder
Ne NOtNCaChe So Contro Codrdensder

FOgp « Propte Orgrgi de Certro Partcoante
Ep = Emenda de Cenrs Partcoants
Np = Notteache de Certre Partoparte

POc « Promio Ongngl 0e Contro Copartcipents
Eg = Emenda de Centro Copartcpants

[*) Lista e Propetos de Peagueas

At ho da acho E oGca Que exmiern uma Ou Man errerons o B o s GUe SGUANIAm apreCe ko

Como excluir projeto em edi¢cao?

Depois de localizado o projeto, conforme as orientagdes acima é

APENAS guando este se encontra com a situagao: “Em Edi¢ao”.

LISTA DE PROJETOS DE PESGQHUISA:

possivel excluir um projeto ja iniciado

o - S Pesquisador ke | e Uttima T ol
Tipo CAAE Wersao R i Eopid Comite de Efica Instituigao Chrigem Apreciagio * Situagao Agao
= P = =] Ei t -3 ﬁ-

Augusto Alves Brasil 2] B B Eigan A
e ! Auguste Alves Brasil | ~ 2] 2 Emvbifcan a
= 1 cal = = =1 | E fin3
Augusto Alves Brasil 3] t R Efican 8
= . | 8138 - Flatsforma Brasil (Agusrdando =0 = Em Recepcao e Vaidacie o
Augusto Alves Brasil | Procedimente Tenica) Dipcumental
re []
HAR MROIETO DEPESOUISA
Titulo da Pesguiza. TESTS VECTOR
Fesquisador Responsivel: Augusic Alves Siasi
Airea TomaEtiea:
Sorsid
Slj.ungl.ldc o
e e
Situagaa da Versio do pm,m EmEdiic
Lesgteonsi shumt s Ner=as do Projeto: Fessuizater Respansivel
Principal: Finermiamerts Pragro
Tioo de Documento Sitaagie Arquive Pustagem Relies
custy
' ¥
O, Pesguisador it = e i Exclusiva do — +
Apreciagho Resnomadvel * Versio Bubrmizsda Medificagio Siuagio P gios
=0 Huigisio dtvas Bzt | 1 Ern Ecigin tEa slE ;
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Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP?

Pendéncia Documental emitida pelo CEP

Para cadastrar um nowo prejeto, cligue aqui: Nowa Submissdo |Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique agqui:

Projeto anterior
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquizador Responsavel

Palavra-chave:

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

localizac&o do projeto pendente.

« SITUAGAO DA PESQUISA
I p st no link em azul para
E Aguardsndo Apreciacio de !:!h'é: Aprovado na GONEP ::lﬂsmrsc Submetido ao GEP V|Sual|zar as pendénC|aS
[T Aprovado do no CEP || Recurse Submetido & CONEF
[F] Em Apreciagio Etica s [ElReniso néo Aprovada ne CEH apontadas pelo
r___' Em Edigio [# pendincia Documenta Emitids gelo CER i;:ﬂsti!suc CEP/CON EP durante a
Hem Recepgdc = Validagio Documental [T pendzncia Emitida pela CONEP [Fretirago pelo Centro Coorden . ~
D N&c Aprovado - NSo Cabe Recurso !:!F'erdéncis Emitids pelc CEP Valldagao dOCumentaI.

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

i - = Pesguisador : =
Tipe * | CAAE * Versio * i s Comité de Efica ¥
Responsawel ~

e 1 REMATA MELD 33732 - Zecas CEF Coordenador

alavra-chave:

W SITUﬂCﬁﬂuG DA PESGULSA

Pendéncia

Documentcs cOm COO

LISTA DE PROJETOS L

LTS e U L

/ O pesquisador deve clicar \

J

Buscar Projeto de Pesquisa | Lmr&\V

. N Ottima » A
e = : . : x % o
Instituigao Orrigem i ctagkn ¥ Situagdao =
— Pendéncia
ki il = PO Documents! Emitids | 0
R pelo CEP
Atencao!

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

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

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

Obs.: Documentos obrigatdrios para submissao de projetos:

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

ATENGAO:

A Plataforma Brasil nao dispoe de nenhum modelo destes
documentos que deverao ser inclusos ao longo da
submissao de sua pesquisa.
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Pendéncia Emitida pelo CEP ou CONEP

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submiss3o | Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique agui:

Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESGUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione -

Palavra-chave:

« SITUACAD DA PESGUISA

" marcar Todas

!...!Ague.-:ier-n: Aprsciacéc de DNE: Aprovado na CONEP !_iF!r_—cu.'sz Submetido ao CEP
:_.!;.p.'a-;sd:f r__!liéc Aprovado no CEP " pecurss Submetido & CONER
= Apreciagic Etics DFendéncjs Documental Emitida pela CONEP [Tl Recurso nio Aprovado no CEF
M em Edigis [T] Pendznsia Dosumentsl Emitids pelo CER [Clretirade
Clem Recepcdo e Validagdo Documental [ Retirade pele Centro Cosrdenader
[T tigo Aprovedo - MEo Cebe Recurso [ pendénga Emitida pelo GEF
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESGUISA:
" . . Pesquisador . " . . Ultima . .
Tipo * CAAE * Versdo ~ = 2 Comité de Efica * Instituigde = Origem ~ e Sit'uaE'D * | Agdo
Responsawvel Apreciagao
Fendénciz
P 00716212,5.0000.0031 | 4 Jurema Pesguisador | 31 - Treinamento Plataforma Brasil PO = Emitida 2
4 pelo CEFP

Atencao!

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

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

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

oo BITUSGAD DR PESGUIRA

Pandéncin
Larmpar

LISk DE FROJETOED

Faidie
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Como visualizar o Parecer (Pendente/Aprovado)?

LEIA E FACA ATENTAMENTE OS PASSOS A SEGUIR:

1- Primeiramente é preciso localizar o projeto;

2 - Feito isso, clique no icone da Lupa;

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

4 - Cada pasta possui uma seta a esquerda.

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

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

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

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

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

= DQCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUISA

Tipo de Docemento ® | Situagdo ® Arquiva ®
E;r'_es:._e:t',!anc'aca iy Ao E PE‘_-:U‘.RECE:\_:C"JS!_; E“T.-".?JE.»‘\B':!_:EP_' 4470 pof
|71 Diocumento
I w, | 71 Aprecagio T - Tests novo Comite - '-;'5.'_=|
|| Parecares
| Fesquisanor nesponsavel pela Aprg BARRA DE
b ROLAGEM
. CLIQUE NA SETA PARA . e
EXPRANDIR A PASTA

Como incluir as correg¢oes das pendéncias no Projeto de Pesquisa?

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

Situagao — “Pendéncia Emitida pelo CEP” ou “Pendéncia Documental Emitida pelo CEP”
Localizagdao — “Pesquisador Responsavel”

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

Obs.: Caso nao estejam claras as solicitagdes da pendéncia, sugerimos que o Pesquisador
Responsavel entre em contato com o CEP que as pontuou!
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Como baixar o Parecer Consubstanciado?

Gade e, e
Parecer Gonsubstanciado®

Agora na Plataforma Brasil estao disponibilizados dois boties
super importantes que véo facilitar muito o procedimento para

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

2] ] Ultimo Todos os
Entao vamos ao procedimento.. pALLELNO. Mo

Atente-se aos dois novos botdes:

Observe: para que o botdo aparega
a situacdo do projeto deve ser de

PARECER CONSUBSTANCIADO EMITIDO ( ...)

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

- N

PARECER
CONSUBSTANCIADO

EMITIDO ( ..... ) P‘

' S Py Ultimo Parecer

) Todos os Pareceres
\ : ‘ ‘/
0 projeto de pesquisa passa por 03 fases de apreciagio no Comité de Etica (CEP), apds a Recepgao e Validagio Documental:

Relatoria >> Reuniao do Colegiado >> Revisao do Goordenador

Nas fases de Relatoria e Reunido do Colegiado acontece a emissao de Pareceres que servirdo de subsidio para a emissao do PARECER CONSUBSTANCIADO
que é emitido pelo Coordenador do CEP no momento da Revisao do parecer do Colegiado. 0 PARECER CONSUBSTANCIADO pode ser de
Aprovado, Pendente, Retirado e Nio Aprovado®, ou seja, de acordo com as anilises e deliberagio do Coordenador do CER.

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

Ultimo [§Y Todos os
Parecer pareceres

Baixa o PARECER CONSUBSTANCIADOD mais recente Baixa o todos os PARECERES CUNSUBSTANCIADOS
emitido pelo Coordenador do CEP emitidos para o projeto de pesquisa
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GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nove projeto, cligue agul. Nova Submisslo |Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil. eligue agul

Projein anterier |

PROJETO DE F
Thulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uitima Medificagao: Tipo de Projeto

Selecione -
Palavra-chave: ( \
Para editar o projeto e corrigir as
- pendéncias (documental ou emitida
| Maroar Todas
[F] Aguarsando Apreciacho ae [Frso Apeovass ns coner ] pe|0 CEP) C||que pnme”-amente na

] prp—— = o Aprovado no cEP I
|

# SITUAGAO DA PESQUISA

|
[ £m Apresiagio Eiice [F] Pendéncia Bocumenial Emitids pets CONEP | Iupa para “Detalhar o Projeto”_
M em eaigse [l Pendéncia Bocumental Emitids pelo CEP ]
Flem o e o O [ClPendncia Emitids peta coner il
[T usa Aprovnss - 1be Cabe Racurss [Fran

nels Emitide pelo CEP k

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . . Pesguisador . . - Ultirn) " .
: : . g " F s SHunga do
Tipo CARE Versdo S Comité de Etica mastiigho ' Origem * | N . Situagie ® Ag
Pendéncis
P 0071€212 5 0000.0031 4 Jurema Py = 31T Brasil PO PO Emitids y-
peio CEF
———
Detalh@r

WETALHAR PROIETO DE PESQUISA
~ DADOS DA VERSAC DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: conep
Jurema

Area Tembtica

CARE: cxmez 2 5.0000 0031
Submetido em: 041172012
m!mnlm Proponents:

Situagio da Versdo do Projeto: Fenoénca Emitda pelo CEF
Locslizagio atual da Versio do Projeto: Pesquisator Responsavel
Patrocinador Francaments Proprio
Principal

Comprovants de Recepglo: m FB_COMPROMANTE_RECEPCAD_T182

Clique no icone “LAPIS”. \

Tipo de Documento Situagao . . .

. Depois de clicado, o sistema
abrira as etapas da submissao
do projeto com as informagdes

inseridas anteriormente e
. ) passiveis de edicgo.
— LISTA DE APRECIAQOES DO PROJETO
Mpreciagio * | TN | Versio® Submissio * ifieagdo * | s Mo
FO Juremns Fesquissdor | 4 oA/ 112012 = ,:“' Eaniy Nia 2 e s
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Reenviar Projeto ao CEP

Ao finalizar as corre¢des das pendéncias, o pesquisador deve avancar até a etapa 6 da submissdo da
pesquisa e clicar em <Enviar Projeto ao CEP> para nova analise:

¥ Acettar termos acima
* &z informacdes nao preenchidas ndo serdo apresentadas no POFdo Projeto de Pesguisa.

Anterior | BalvarSair | eeeeed Enviar Projeto a0 CEP|

Alteracao de Pesquisador Responsavel

Para <Solicitacdo de Alteracdo de Pesquisador Responsavel> na aba <Pesquisador>, acesse
<Cadastros>, em seguida <Solicitagdo de Alteragdo de Pesquisador Responsavel>:

: Pesquisador

ﬁ Cadastros

Solinitar Codacten do [nctityin 3o

Suliciial;.ﬁl.'n de Alteragﬁc-r de F'equJispadur Hesp-uns;é.vel

Como adicionar nova solicitagdo?

Wocd esté em: Pesgquisader > Cadastres * Scolicitagds de Alteracde de Pesguizader Responsavel

SOLICITAGAD DE ALTERAGAD DE PESQUISADOR RESPONSAVEL

s i Clique aqui para
Namero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa Ad ICIOnar Nova

solicitagcdo.
Situagao

Adicionar Nova Solicitagio

OBS.: E exclusivo ao Pesquisador Principal/Responsavel fazer esta solicitagdo de alteragdo, os assistentes
da pesquisa ndo possuem esta permissao.
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Preencha o formulario de <Dados da Solicitagao>:

Wocé estd em: Pesquisador > Cadastros > Salicitacdo de Alteracdo de Pesquizadar Responsavel = Incluir Cl|que em <BUSCGI’ PFOjetOS> para |Oca|lzar (o] \

DADOS DA SOLICITAGAO

Buscar Frojets
- Titulo do Projeto de Pesquisa i
I | Buscar Projetos i
I |

Mo do Progin
*ANEXOS:
- Tipo de Documento: _ Pespuen |
Anexar \
umento Nome Autor

projeto que deseja alterar
Responsavel. Surgira a tela:

Digite o numero do CAAE ou Nome do Projeto e
cligue em <Pesquisar>.

o Pesquisador

DADCS DO ATUAL PESGUIL

E obrigatdrio anexar as justificativas da solicitacdo assinada pelo pesquisador \

- responsavel.

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

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

X

Projetos selecionaveis de alteragao de pesquisador responsavel
ST e S0 & possivel fazer a solicitacdo de alteracao de pesquisador para
Buscas Projeto as versdes vigentes de projelos de centro coordenador e que estejam em
uma
8¢ das sequintes situacoes
\ y\!‘ -
m Edigao
-Em acao Efica
- d
A ol D £
N I
ocumeniai
mitida pelo CEP
Pesquisar

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

Obs.: Para alterar pesquisador responsavel de Centro
Participante, o Centro Coordenador tera que emitir

uma nova emenda com a devida alteracao.
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DALDS DO ATUAL PESGUISADOR RE SMONSAVEL

CPFDsaumantn

Heene Social

Cormicuis
Lutiws
* DADDS D0 HON'D PESEUIBADRDR RE 5PN BAVEL

CPF Dncumantn Coriculs Agis

Gn seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador
Responsavel>, surgira a

Consultar Paequizador

Para finalizar, a

tela: solicitagao clique
X em <Salvar>.

Nsianalidads

) Brasieira ') Estrangaira

CPFDocuments Nome

CPRDoCumento Home

[ |

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

Como verificar o andamento de solicitagdo enviada?

Wocg ests em: Pesquissdor > Cadastros > Solicitacio de Aleeracio de Pesguisador Responsavel

SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PE SQUISADOR RE SPONSAVEL

Data Inicial Data Final

Nimero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa

Situagdo

= Utilize os filtros de busca |
. Buscar

A dando Avaliacio da Pré-Solicitaca H . :

e para localizar e clique

em <Buscar>

Adicionar Nova Solicitagao |

Caberd ao CEP avaliar a Solicitacdo da Alteracdo de Pesquisador Responsavel (Conforme Funcionalidades da
Aba CEP).
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Como cancelar uma solicitagao de Alteracdao de Pesquisador Responsavel?

O préprio pesquisador responsavel devera acessar o sistema e efetuar o cancelamento.

Wocd est2 em: Pesguisador = Cadastros = Sclicitacio de Alteracdo de Pesquizs

Filtre por situacao e
verifique as solicitagdes

SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESQUISADOR RESPONSA dispostas na lista.

J

Data Inicial Data Final

Nimero CAAE

Clique no icone da LUPA
para verificar a
solicitagao.

Situagdo
Aguardando Avaliag3o da Solicitagio v

LISTA DE 50 LICITAC@ ES

Data da Solicitagao do Pesquisador Mome do Comité de Etica Titulo Projeto

10/01 /2015 Teste novo Comite ROGUE ONE Aguardando Avaliacdo da Solicitagso

34/07/20

Total de Solicitagoes: 2

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é uma emenda?

07 Caomité Brasil btalbslbalblab Aguardando Avaliagdo da Solicitagdo

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

Situagdo

&}

&}

Adicionar Nova Solicitacio I

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

analisada pelas instancias de sua aprovacdo final (CEP e/ou CONEP).

As modificacGes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o estudo
originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificagdes substanciais no
desenho do estudo, nas hipdteses, na metodologia e nos objetivos primarios ndo podem ser consideradas
emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisadopelo

Sistema CEP-CONEP.
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Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil?

O pesquisador podera submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema permite o envio de

uma emenda por vez, apresentando a op¢do novamente somente quando a analise ética da emenda anterior
tiver sido finalizada.

Como submeter uma emenda?

Pesquisador F{espnns&\rel: TESTE MANUAL 32
firea Tematica: Genética Humana:
{Trata-z2 de pecquica envolvends Genética Humana que nio necessita de andlice ética por parte da CONEF:)

Versdo: 1

CRAE: 40124115 £.0000.5540 AR
Submetido em: 03/07/2015 & o
Instituigio Proponente: Instituto de Cigncizs Humanas/UNE CQE‘E‘W
Situagio da Versio do Projeto: Aprovado

Localizagio atual da Versio do Projeto: Pesa) r Responsivel b - o
Patrocinador Principal: Bioagri Enssios e Testes d= &es :’.‘:’3:‘935"

Comprovante de Receprao: .g PB_COMPROVANTE_RECEPCAC 450474

@)

= DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGLHSA

N

= A partir do momento em que o =
projeto recebe um parecer de
aprovacao, é disponibilizado ao
Pesquisador Responsavel a
criacao de emendas.
ermos Assentimento
¢ [0 Apreciacio 1 - INSTITUTO DE CIENCIAS \ J
v | Projete Complate
4 ([} (3
= LISTA DEPRECI&OjES 00 PROJETO
Apreciagio ¥ R:::if;\:?; Versao ¥ Submicsin * Modificagio * Situagao * C;t:f;:;;?, Agide
PO TESTE MANLIAL 3D (1 QT Z0E T1AB205 Aprovado Nao

Ao clicar no sinal ¥ o sistema abre

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

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

/ As 6 etapas da \

Aviso de criagdo da submissao de pesquisa ja
emenda e nimero preenchidas estarao
da versao disponiveis para
realizagao das alteracbes
referentes a emenda.

Vocé estd em: Pesquizader > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Informacdes Preliminares

E8Emenda criada com sucssso Ao sair desta mensagem submeta sua emenda, editando o documento identificado come do tipo *E” & gue recebeu o nimero da versde: 2.

Titubo da Pesguiss Mome

Outrasz Informagiss Finalizar

| sahverssair | | proxma |

- Essa submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro Ceordenador?

(0 Aemenda é exclusiva de seu Cenfro Coordenador, entdo as alteracfies realizadas em seu projeto, em vitude da emenda, NAD serdn replicadas nos Centros
Participantes vinculados 2 nos Comités de Etica das Instituiches Coparticipartes, quando da sua aprovacio

) Aemenda né'o & exclusiva de seu Cenfro Coordenador, entdo quando a emenda for aprovada, esta SERA replicaca nos Centros Participantes vinculados e
nos Comitds de Etica das Instiluigles Coparlicipanies.

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

@) Sim WEL]
* Informe o Modelo que deseja preencher
[0 Modelo completo sinda ndac esta disponivel para o publice. Utilize o Modelo simplificade)

@ simplificado Completo

= Pesguisador Principal:

Docamentos: Moma Social
123.443.590-34 7 P isad . ~ - .
s Rt “Essa submissio de emenda é exclusiva do seu Centro
Telef_one E-rmiail Coordenador’?”
123 zecas pesquisador@saude.gov. br o

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

*Caso o pesquisador do Centro Coordenador marque que a emenda
é EXCLUSIVA e adicione NOVOS Centros Participantes ou
Coparticipantes, os novos centros receberdo réplica do projeto, mas
aqueles que ja participavam do estudo NAO receberio.

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o pesquisador
devera assinalar a opcdo que informa a emenda como NAO
exclusiva do Centro Coordenador.
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OBS.: Nos casos de projetos unicéntricos com coparticipacao, quando a Emenda nao é exclusiva do Centro

Coordenador e, ainda assim, os demais coparticipantes nao estao recebendo as réplicas, ha de se verificar

o vinculo da institui¢do com o CEP.

Para os casos de institui¢des ja adicionadas no sistema, é uma atribuicao do CEP vincular a instituicao

coparticipante (confira no manual de CEP) para que seja feito o encaminhamento das réplicas dos projetos.

Yook m=td am- Pesguizador > Cadssiro g= Projeis d= Pesguiss = Outrss Informaches
Titudo da Pesquiss Nome
1 miagios Profiinres 2 Area e Ectudo Dokst

Anterior Salvar/Sair |

*Havera uso de fontes secundarias de dados |prontuarios, dados demograficos, etc)?
' Sim 3 o
Detaihamento:

mamenho do Esiudn 5 Criras bmaghes Fialtzar

/ Obs.: Nao é permitido aos \

Centros Participantes ou
Coparticipantes fazerem
alteracdes nos projetos sem que
estas passem pelo Centro
Coordenador, com excegao dos
campos que estiverem
habilitados.

\_ /

* Informe o nimero de individuos aberdados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengio neste centro de pesquisa

123

* Grupos em que serdo dividides os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo N® de Individuos

* O estudo & multicéntrico no Brasil?

2 5im & NEo

D:ema’s centros particpantes no Brasil:

CHPJ MNome da Instituigdo [ Crgdo / Unidade E-mail Telefone

Instituicio Coparticipante:

CNPJ Mome da instituigdo Coparticipante Mome do responsavel

Centros Farmopantss Desvinculados do Projsto:

CHPJ Mome da Instituigio / Orgdo / Unidade E-mail Telef

Centros Coparticipantes Desvincuiados do Projeto:

CHNPJ Mome da instituigio Coparticipante Nome do resp

“Centros
Projeto”

-

Comité de Etica

CPFi

A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes

correspondentes que foram retirados do estudo.

Intervengbes 2 serem realizadas Agbes
Pk |
Adicionar Grupo
CPF/Documente s ~i
dio responsavel Nome do responsavel Bgoes
Instituigio Selecionada Via Plataforma Brasil Bgoes
Adicionar Coparticipante |

Documento<bri>do responsavel Neme do responsavel

Desvinculados do Projeto” e
Coparticipantes  Desvinculados do
e apresentara todos os centros

J
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Arguivos da Nova Versdo

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

Case sua Folna de Rosto ienha sofido modificacio, anexe-a novamente.

*Passo 1:  Favorimprirmir a Folha de Roste, +Passo ? A00S 3 Assinalura da Folna de Rusla,

preenché-la e assing-1a, Apds 550, seguir  impamir Folha de Rosto faca 2 sua digitalizacac e anexe-a

para o passo ? anui

Extenstes cos arquivos: DOC, DOCXK, 00T, POF, TAT - 20 MB de tamanho maxime.
Tipo de Docomento Home

Folha de Rosto m open.pdf Fesquisador Principal

EXCLUIR ARQUIVOS:

*Passo 1:  Exclua os documentos gue MAD fardo parte da nova versao do projeto. Os dermais documentos serdo automaticamente transportados para a nova versso do

Arquivos da <. S;C(\IU!Cillporn'Lo

Nova Versao.

~

(Campo disponivel para Anexar nova Folha
de Rosto.

Obs.: E necessario que o plugin do Adobe
Flash Player esteja atualizado para habilitar
o botdo <Anexar Folha de Rosto>

Perfil Tamanho Agdes

\/’ /_)
Anexar Follia de Rosto

m

13,14 KB o

N

projeto.
Tipo de Documento Nome Perfil famanho Baiz 1‘:;?:;“ 4o Selecione | Barra de
_ _ ' _ — : [ = rolagem
Prajeto Defalhade /Brochura Investigadar m Boleto.pdf Pzsquizador Principal | 127 18 KB OO/07/2015 il
TGLE / Termos Assentmenta / Justncativa oe Auséncia l@ Gao_TeclLegislatva.pel | Pesquisador Principal | 94 KB 08/07/2015 E

EXCuir
Exclusao de Arquivos =
aprovados na ultima versao do
projeto que ndo fazem parte da
nova versao em edlgao.
Arquivos da Nova Versdo 4
" Fasso 1 EXCIUE U GUCURTIBTLOS QU MSU 1SS0 Erie Od NovE vEISE0 U0 DB, s ORITTEEE UDCLUITTETIOE SE1du SLiOmistivdiftenie anspuiiduns paErd & novd veisao oo i
projeto.
Data de Upload do
Tipo de Decumento Nome Peril Tamanho e selecione
Projeta Detalhada | Brochura Investigador Pesnuisador Principal | 127 18 KB DOHO7I2015 =
TCLE/ Termos Assentimento / Justincative da Auséncia m Gap_TecLegisiaiva.pal | Pesquisador Pincipal | 84 KB DHOTIZ05 i
Excluir

INCLUIR ARQUIVOS: .
do projeto

Caso el TCLE tenha sofido modificacio. anexe-o novaments

Inclusdo de arquivos
referentes a nova versao

*Passo 2: Adidone os HOVOS documenios para a nova versao. Naoér

* Tipo de Documento:

cionar oz documentos qus permanecem vilidos

* Detalhe Cutros:

m

Selecione a opcdo v
Exlensbes dos arquives, DOC, DOCK, OOT, PDF, TXT - 20 MB de tlamanno magdmo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho

Avancar para
ultima etapa

Fechar I

a mensagem:

-

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

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

/
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Titulo da Pesquisa

2. Area de Estudo

Anterior Salvar/Sair |

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

2 gim @ NEo

* Pra:

(& Plataforma
Brasil

3 B Deser:':.:e : 4 Dietafhaments do Estudo 5 Outras Informacies B Finalzar

Apoio Financeio

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

NENTILMT EXSME OU procediments redizson em rUNGes 08 pesyUisa pooe 556 cOma00 00 Patiente ol 00 Sgents pageaor ae sU8 assistentia, Jevenat o parocingaor

da pesguisa cobrir tais despesas =
® O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode oconer, especialmente envolvendo gasto plblico ndc autorizado {pelc SUS),
® O estabslecimento dos pegamentos de exame e/ou procedimento realizados em fungdo da pesquiss, em caso de patrocinadores externgs, deve ser feito em comum
acordo enfre o patrocinador e a instituico. 1
® A nstituicdc deve ter canhec:rrr-nt" da pesquizs & de suss repen:uss_zes crgamentariss, |,q
& O pagsm ar a relscdo risco/beneficio para os participentes da pesguisse =
® Aremun . . crgamento da pesquisa,
Clique em <Aceitar termos
Compromisso d . e
acima> para habilitar o campo
Declarc conhes H H pantes da pEsqulsa \.mbhm.rs mater |a|,| em J=ps¥scs: 8 danc imedisto ou tasdio,
comprometendo <EnV|ar PrOJetO ao CEP> lguica, moral wglquer
pesguisa ou dela 8 pESqUisa,
Redija a justificativa da emenda
Compromisso Metodols
elencando os campos em que
Declaro que cenheco ~
houve alteragdo no estudo.
® Teoda g pes envolvendo seres humanos envolve risco. As pesquisas serdo sdmissiveis g . 2

* Justificativa da Emenda:

Anterior Salvar/Sair

-

O campo <Salvar/Sair> apenas
salva as informacdes postadas
até aqui. Para enviar o projeto
ao CEP é necessario clicar em
<Enviar Projeto ao CEP>

|| Aceitar termes acima
) idas ndo serfo apresentadas no POF de Projeto de Pesquisa.

Caracteres restantes: 4300

eeeee D

/Clique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar
a submissao da Emenda.

Por se tratar de uma emenda, 8 mesma seré avaliada pelo CEP e &8 oritério
deste pode ser encaminhado & CONEF. Deseja prosseguir?

Sim Nao

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como buscar emenda “em edi¢do” (opg¢do <salvar/sair>) na aba Pesquisador?

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submisséol Para cadastrar projetos aprovados anteriores 2 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto antemrl
BUSCAR PROJETO DE PESGUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAARE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione a situacéo Selecione_[7]
Palawra-chawve: “Em edlgéo” para
facilitar a busca da
« SITUAGAO DA PESQUISA emenda
EI Marcar Todas
Aguardando Apreciagao de E‘ Nao Aprovado na CONEP E! Recursc Submetido a0 CEF
E‘ N3o Aprovade ng CEF Recurso Submetide. a CONEP
[ Penstng iz pelz CONER Recurso nio Aprovade no CEP
F &m Edizin [¥] Penstncia Documentsl Emitids peio CEF [¥] Ratiado
¥ em Recepcio e Validagao Documents! [¥] penztncs Emitiaz pela CONEP Retirado paio Centro Coordensdor

[@] W0 Aptovado - Ml Cabe Ricurso [@] Pendncis Emitids pelo CEF

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESGUISA:

Pesquisador o - e 1 ” (itima = e »
Comité de Etica Instituigio Origem Aprecizgio + | Situagdo hgio

= ® = -
Tipo CARAE Versdo Responsavel ¥

5540 - [NETITUTO
CE CIENCIAS
HUMANAS /|
UNIVEREIDADE
TESTE MANUAL 2.0 DE BRASILIA /
CAMPUS
UNIVERSITARIC
DARCY RIBEIRD

Em
FO PO Aprecizcio o
Etica

F 40824215 7.0000.5540 |

B540 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS /
UNIVEREIDADE
TESTE MANUAL 2.0 DE BRASILIA /
CAMPLIS
UNIVERSITARIO
DARCY RIEEIRD

stituto de
Humanas/UNB

m

= 4DI24115.9.0000.5540 | 2 Em Edigho A

A Ultima versdo do projeto
sera exibida na coluna
<Ultima Apreciacao>.

C

lique em
Detalhar Projeto
para localizar a
Emenda e
finalizar a edicdo.

N\ J
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= DADDS DA VERSED DO PROJETO DE PESGUISA

Tiuse 2 Pesquisa: TESTE RENATAVIOZT
Pasquisador Responsaval. TESTE MANUAL 30
Ares Tomaths,  Gendika Humas:

[Traia-5e de pesuisa envolendo Gensiica FumEna Gue 130 necesslia de analise &0a par pank da CONER)
Vers2o: 1
CAAE: 4012411550000 5540 %
Submetido sm: 007/2015 l‘r
Institisg2o Propenants: netmui de Clencias Humanas/UNS
$ttuagdo o Varslo oo Projsto: Agroumdn
Localizs®o atusl da Versdo do Projsto: Pesgulssdor Resonsdue!
Patrecinador Principal; Sloagr Enzalos & Tesies o2 Sanesies & Cosmétions Lida

Whaoh 2

ORIy
\3{“_‘1‘:‘2’?}

CoMpIovETE 02 Recengdo m PE COMPROVANTE RECEPCAQ. 450974

—  DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESRUNSA

= [ VersSo em Tramiagda (€1) - Versdo 2 Tipo de Documanto Stuagdo Arguhv Postsgem Aghes
= [0 Emenda [E1) - VersSo 2
¥ [ ] Tocumenins do Projeto

| Foe ge Roso - Slmissio

{51 Projeto Detaieon  Brocsra nsestigao - 5

5] TCLE / Tarmoe Assartiment | Astmcan of
v [ ] Versdn Atus] Aprousta [PO) - Viersdo |
b [ Proketd Competo

Na lista de apreciac¢des do projeto

\dentificagao da Emenda 1 estara identificada a Emenda e a

do projeto na situacdo em

opgao < - Editar Pesquisa>.

D0 PROJETD
Pasguissior N - ry - Excdusiva 4o Cantro
Verslio 2
Responssvel ¥ L Submissn MOETCAEE0 stusgo s 8
I = TESTEMANUALFD |2 Em Edicho AE & 0 I
=0 TESTEMANEAL IO |1 DATTA01S 11032015 ApToEy =]

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

Em Projetos Multicéntricos ndo é permitido que o Centro
Participante exclua uma emenda criada pelo Centro Coordenador.
O Pesquisador Responsavel pelo Centro Participante consegue

\excluir apenas as emendas criadas por ele no seu Centro
p -

articipante.
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Visualiza¢ao na aba pesquisador apos envio da emenda

GERIR PE

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova m 30 Para cadastrar projetos aprovados anteriores 2 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto an&rgrl
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagio: Tipo de Projeto

Selecione E

Utilize os filtros de busca
para facilitar a localizagao
da emenda

Palavra-chawve:

« SITUAGAD DA PESGUISA

D Marcar Todac

I:l Aguardando Apreciacio de D Nao Aprovadoe na CONEP u Recurso Submetido a0 CEP
[l ngo Aprovado no CEF [ Recurso Submeatiio 3 CONER

Elre

[Tl penaznciz Documentsl Emitids peio CEF

(] Aprovado

=l i . -
I_l Em Apraciacao Etica nag Aprovado no CEFR
[Tl &m Edigss

il = fin e @ i s TR L o e
|£I Em Recepeao e Validapao Documental |_I Pendencis Emifida pels COMEF D Retirzdo pelo Centro Coordenador

[ vizo Aprovado - N3o Cabe Recurso [E] Pendncia Emitids pelo CEP

Buscar Projeto de P i Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Uitima
Apreciagio ¥

Pesquisador

Tipo © CAAE ™ Vercio ¥ Comité de Etica = Instituigdo ¥ | Origem =

Responsavel *
554D - INSTITUTO DE
CIENCIAS HUMANAS /
UUNIVERSIDADE DE
BRASILIA / CAMPUS
LINIVERSITARIC DRRCY
RIBEIRD

F 40124115 900005540 | 2 TESTE MANUAL 2.0 PO & Validagao pe

Documants]

A emenda aparece na
situacdo Em Recepcao e
Validagao Documental.

Unidade Técnica Plataforma Brasil



). Plabaforma
N Bravil

Como funciona a fila de emendas?

Para cadastrar um novo projeto, cligue agui: ‘Neva Submissao | Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique agui:
Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

proj multi

Pesquisador Responsavel: Utima Modificagio: Tipo de Projeto
Selecione =

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESGUISA

]

¥ marcar Todas

lﬂﬁgus:danﬂc Apreciscao de :_‘d Nac Aprovado na CONEPR [ \
=1 71

¥ Aprovado (1430 Aprovado no CEP .

@ o e . 5 Cligue na lupa para

¥ Em. Apreciacac Etica ¥ Pendéncia Documental Emitida pela CONER

Fl em Edigio ¥ rendentis Documentsl Emitids pelo CEF Detalhar PrOJetO e

¥ em Recepcdo = Validagio Documental [V Penatncis Emitids pela CONEP

visualizar a fila de

17 P, i o 7l s oo -
) Nao-Aprowado - Mae Cabe Recurso M Pendéncia Emitids pelo CER

emendas.

LISTA DE PROJETOS DE PESGUISA:

. % e Pesquisador i = N N Uttima Aca
: el : - e (s : e a0
Tipo CAAE Versao Respntavel ¢ Comite de Etica Instituigao COrigem Apreciagan G
Faculdade de B RStenilse
= . . 5558 - Facildade de Medicina da Medicina da - = TR o
5 Jremaps Universidade de Brasilis - UNB Universidade de = o it i E
Brasilia - UNB Bogyments]

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

emendas aguardando para tramitar com o icone £ ha coluna acao.

{*) Lista de Projetos de Pesguisa
- A exibigio da a¢io E ndica que existem uma ou mafs emendas em fila, ou sejs, que aguardam apreciagio

N /
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~ DADOS DA VERSAC DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: proj multicentrico

Pesquisador Respensavel: juremap3

Area Temitica: ‘Genética Humana:

{Trata-se de pesquisa envelvendo Genetica Humana que ndo necessita de andlise étics por parte da CONEFR;)

Versdo: 1 -
CAAE: ,gf;“-"-—% A
Submetido em: 17/08/2018 {g
Instituigdo Proponente: Faculdade de Medidina da Universidade de Brasilia - UNB “mﬁlmﬁe ¥
Situagdn da Versdo do Projeto: Em Recepsdo & Validegdc Documentsl Ph‘;"/j;r
Localizagdo atual da Vers3o do Projeto: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB L 2 .
Patrocinador Principal: Financiaments Propric :’.‘E: =
— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUISA
* || VersBo em Tramitacén (POp) - Versdc 1 Tipo de Documento Situagao Arguivo Postagem Agoes
»-|J Documentos de Centre Coordenador
| 7| Parecerss
= |} Documentos do Projeto
] Comprovante de Recepcdc - Submis
[} Fclha de Rosto - Submisdc 1
|21 Informegtes Basicas.do Frojeto - Sut
| Outros - Submissao 1
|7} Frojete Detelhado / Brochure [nvestiy
| TCLE / Termos Assentimento:. Justifi
= |} Projeto Original {POp) - Verséo 1
= || Dpoumentos do Projetoe
(] Folhe deRoste - Submissso 1
&1 Informagbes Basicas do Frojeto - Suk
Es] - Submissao 1
LIl Projete Detslhado i Brochura lnvestiy
L TGLE | Termeos Assentimento / Justifi
v | Apreciacdo 1 - Faculdade de Medicina
v || Projeto Complete
]l i | [
—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
5 Pesquisador = & = & - Ach
iagdn * i T issdn ¥ i S0 * i T i * oes
Apreciagao Responsavet ¥ Versao Submiss3o Medificagao Situagdo Origem &
Agusrdando
Epi juremapd 2 apreciacio de Etl Pl
POp
oy - Aguardando
Ep2 2 3 i E2
# G apreciacac de Epi =
: Aguerdando
Ep3 3 4 i ]
E ket apreciacao de Ep2 i
Em Recepoao €
FOp juremapd 1 17/08/2015 1FB2015 Validagic (o] = B

Documentsl

/ Atencéo! \

Se o CEP do Centro Participante emitir parecer de “Nao Aprovado” (salvo envio de
Recurso) ou “Retirado” em uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, o Centro
Participante sera retirado do estudo. Isso acontece porque o estudo passaria a ter
dados divergentes entre Centro Coordenador e Centro Participante, ndo podendo ser
inserido novamente no estudo.

Para Coparticipantes a regra € a mesma: se o CEP da Coparticipante ou n&o aprovar
uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, sera retirado do estudo, porém,
podendo retornar via nova emenda.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Por que ndo consigo submeter emenda mesmo com projeto aprovado?

Caso tenha enviado solicitacdo de alteracido de Pesquisador Responsavel ndo sera possivel

submeter nenhuma alteragao no projeto. A mensagem de aviso aparecera na parte superior da tela:

' MEo & possivel Submeter Emende, pois existe ums solicitagis de slteracSc de pesgquissdor responsavel em aprecisgéo pars este profocolo

SUBMISSAO DE NOTIFICAGCAO

O que é o envio de Notificacdao?

A Notificacao é uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de
encaminhar documentos ao CEP como: Comunicagéo de Inicio do Projeto; Carta de Autorizagdo da
Instituicdo; Envio de Relatério Parcial e outros.

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

que deve ser realizada através de Emenda.

Em quais projetos é possivel enviar Notificacao?

S6 ¢é possivel enviar Notificagdo em PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitacéo
nao impedem o envio de Notificagdo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitagdo de

alteracdo de pesquisador responsavel, ndo sera possivel enviar Notificagdo. O sistema trara

mensagem informativa na parte superior da tela:

43N & possivel Enviar Notificaclo, pois existe uma sofictacio de ateraco de pesquisador responsével em apreciacio pard este protocolo,

A notificacao é replicada no sistema?

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

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como enviar Notificagdo?

GERIR PESCQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique agui: Mowa mtsﬁ Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique agui: Projeto: a:nterirl

BUSCAR PROJETO DE PESQ@UISA:

Titulo do Projeto de Pesguisa:
Pesguisador Responsavek

Palavra-chave:

4 SITUAGAD DA PESQUISA

®] marcar Todas

Uitima Modificago:

=] Agusrdando Apreciacio ge ¥ teto Aprovato ng CONEF

] Aprovade [#] Mio Aprovedo no GEF

# em Apreciagic Etica [#] Pendinda Documental Emitida pels GONEP
iz Em Edigio E FPend&ncia Docuwmental Emitida pelo CEP
i‘:‘j Em Recepcdc e Validegio Documental E‘ Pendéncia Emitida pela COMEP

E‘ Nio Aprovado - Nao Cabe Recurso E‘ Pendéncia Emitida pelo CEP

LISTA DE PROJETOS DE FPESQUISA

e e e | « Pesquisa

CAAE:

EI Recursc Submetido ac CEF
# Recumo Bubmetido & CONER
Bl Recumc nda Aprovede no GEP

#] Retirada . .
B sietinde paio i Gosben Cllque aqul para

Detalhar Projetode

Inatituigio Origem ¥

ASSOCIACAD

Pesguisador i
Tipo # canc ® Veraio ¥ = - Comité de Etica
Responsavel
8024 - CEP Hospital
P 40112415.0.0000.8024 | 1 ¢ Evengélico de
Zecas Pesquisador
Londring

EVANCGELICA
BENEFICENTE DE
LOMNDRINS

PO

Oltima

Apreciagdo ¥ Situsglic ¥ £625

PO Aprovado A

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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—  DADOS DA VERSAD DO PROJET O DEPESQUISA

Titulo da Pesquisa Feteste Londrina |

Pesquisador Re sponsawel: Zecss Fesquisadar

Area Tematica:

Versda: 1

CAAE 40112415.0.0000.5024

Submetido em: 05082015

Instituigdo Proponente: ASSOCIACAD BYANGELICA BENEFICENTE DE LOMDRINA
Situagdce daVersdo do Projeto: Aprovado

Localizagio atualda Vers 3o do Projeto: Fesquisador Res pons dvel
Patrocinador Principat Financiamento Prépro

= DOCUMENT 05 D0 PROJETO DE PESGIN 5A

= |1 Versac Atual Aprovada (PC) - Versao 1 Tipo de Documento
* [ Projeto Criginal {RD) - Vers 01
* | Documenios do Propto
[ Conprovants de Recepedo - Submisséc
[ Foiha de Roste - Submiss8c 1
[0 Informagdes Basicas do Profto--Submi
(13} Propto Detalhads / Brochur s Inves tigad
[} Solictacio Assinads peb Fesqueador |
+ [] Apreciagéio 1 - CEPHos pitsl Evangélico de |
v [ Frojeto Corplets

< >

= LISTA EE.APFE:}.N;&ESDO PROJETO

Comprovants de Recepcia: @ FE_CONFROVANTE RECERCAD 450525

Situagdo

Arquivo

Postagem Agoes

Clique no icone ¥ para
enviar Notificacao

o Pes quisador e iw o P
Apreciagan ~ fhpors o) & Versdo ~ Submissdo ~ Med ficagao ™ Situagan ~
26 Zeces Pesquisador 1 05082015 08082015 Aprovado

Exclusiva do
Centre Coord. *

o

PLg & +

Enviar Motificagao

Wocg estd em: Pesquisador > Motificar Evento

NOTIFICAGAD

Titulo da Pesquisa:

[Tl i

Selecione o Tipo de Notificagéo\

- Tipo de Notificagio:

Pesquisador Principal:

- Tipo de Notificagdo:

Carta de Autorizagio da Instituicao [=]

- D

Anexar | Extenstes dos arquivos: BMP, DOC, DOCIT

Selecione

Carta de Autorizac3o da Instituiciao
Comunicagio de Inicio do Projeto

| Comunicagdo de Término do Projeto

| Envio de Relatdric de Cancelamento

| Envio de Relatdrio de Inicio do Projeta
Envio de Relatdrio de Suspensio de Projeto

| Envio de Relatdrio Final
Envio de Relatdrio Parcial
Outros

Justificativa:

o documento informado.

/ Agdes

N
Clique aqui para ANEXAR

Voltar

Qerificados”.

/9& Fique atento ao nome definido para os arquiv \
carregados, caso o usuario tente anexar arquivos com
caracteres especiais o0 sistema exibira a mensagem:

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

/

Caracteres restantes: 4000

Enviar Notificagio

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

Wocd estd em: Pesguisador > Notificar Evento

@Nntificagﬁu enviada CoOm SUCESS0.

/
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Quais notificagdes necessitam de relatoria?

Existem Notificagdes que sao apenas de Ciéncia e outras que deverao ser analisadas pelo
CEP. Abaixo, segue quadro com os tipos de Notificacdo e a acao relacionada:

Tipo de Notificagao Opcoes

Envio de Relatério Parcial Andlise pelo CEP e/ou pela CONEP *

Envio de Relatério Final Andlise pelo CEP e/ou pela CONEP *

Envio de Relatério_ de Suspensao de Andlise pelo CEP e/ou pela CONEP *

Projeto

Envio de Relatério de Cancelamento Analise pelo CEP e/ou pela CONEP *
Carta de Autorizacao da Instituigao Ciéncia
Envio de Relatoério de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicacgao de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicagao de Término do Projeto Ciéncia

Opcao outros

Exemplos: Evento adverso, desvio na
conducao do protocolo, brochura do
investigador, material para divulgacao da
pesquisa, informagdes sobre os
resultados da pesquisa e demais
documentes pertinentes, desde que nao
alterem o conteudo do projeto, uma vez
que deve ser realizada por meio de
Emenda.

Cabera ao CEP e/ou Conep decidir se dara ciéncia ou
emitira parecer sobre a notificacao

*Caso o protocolo de pesquisa tenha sido analisado pela Conep as notificagdes serdo encaminhadas pelo CEP para analise pela
Conep, com excegdo de eventos adversos notificados individualmente, segundo as orientagdes da Carta Circular n2 13 de 2020.
** Quanto ao relatério consolidado: Além do CEP vinculado ao centro coordenador, a Conep também fara avaliagdo do
relatério consolidado sobre eventos adversos no caso do protocolo estar enquadrado no item IX.4. da Resolugdo CNS n° 466 de
2012.

Notificagcdes que recebem pareceres sao todas aquelas que sdao encaminhadas para relatoria:
Envio de Relatério Parcial
Envio de Relatério Final
Envio de Relatério de Suspensdao — Suspende o estudo por prazo determinado.
(Ex.: Casos de projetos que estdo aguardando patrocinio, porém o prazo estipulado no cronograma esta sendo contabilizado)
Envio de Relatério de Cancelamento — Quando existe a impossibilidade de dar continuidade ao estudo

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visualizagao da notificagao pelo pesquisador

Na aba Pesquisador, localize o projeto que deseja detalhar:

Para cadstrar um nowo projeto, slique aqui- News Submisslol Pars cadsstrar projetos sprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteriod
BUSCAR PROJETO DE PESGUISA:

Titul o Projeto de Pesquisa CAAE

Prsquisador Rrspansiavel Uttima Modificagio: Tipa de Projeto

Selecans |7
Falavrachave:

& $TUACAD DA PESQUISA

] Marcar Todss

radc paio Cento Coordenador

Busea Frooto de Pasquiss| Clique aqui para
TR Detalhar Projeto

Comité de Etica *

de Pesquisa

Responsiwel ¥

- nmn:mvai.sﬁnwmfmmmm

mmam Pr-techs Londrins

hrsa Tomtion:
Varsao: 1
CAAE: 401107151 (0008024
SUDMe002 am: 15962015
ponants; TE O LONDAGNA
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SUBMISSAO DE RECURSO

Quando submeter um recurso?
Quando o projeto receber parecer de “Ndo Aprovado” o pesquisador pode submeter um Unico recurso ao
CEP, caso também ndo seja aprovado, podera submeter o recurso a CONEP.

Existe prazo para submissao de um recurso?
A funcionalidade de Recurso no sistema atende as determinac¢des da Norma Operacional 001/2013, item

2.2, a saber:

H) Dos recursos: das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsideragao, ao proprio CEP,
no prazo de trinta (30) dias.

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

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

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

Como submeter um recurso?
Na aba Pesquisador, utilize os filtros de busca para facilitar a localizagao do projeto “N3ao Aprovado”. Em
seguida, clique no icone lupa para Detalhar o Projeto de Pesquisa.

TR P |

Para cadastrar um oo prajeto. cfigus aqui: Nowa Submisafa Pars cadastrar projetos oprovados anterionsa a Plateforma Brasil, afique aqui: Projets snterion
BUSCAR PROJETO DE PESGUISA

Titulo do Projeto de Pesguiza: LAAC:

T —— Utilize os filtros de |
busca para facilitar a
localizagdo do projeto

B

Paiavra-chave:

o SITUAGAD DV PE 5QUIEA

Tl warcar Tagas
F s Apreciac e

| Recursa néio Aprovada no CEP

Batitad

£ Reticade pelo Centra Coordenador

Eluscar Projsta de Posquisa Limpsr

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pasquizador - s Ui
Apeciagan

Tiga * : erslo * > Hicio® | origem® Sieeio Agia
0 CAAE Versdo Fal gL ¥ Institigde Tigem 8 Siuagdo i

P 401242157 00005040 1

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa
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DETALHAR PROSETO DE PESOLNES

— DADOS DA VERSAO DD PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: MANUAL RECURSD
PeEqUIEaN0r Responsavel: TESTE MANUAL 3.0
Ares Tematea:  Gendtica Humana

(Tratz-g2 de pesduiea emvokencn Gandtice Humans que ndo Neceesis oe andlise ECE por pane i CONER)
Versao: 1
CALE: 401242157 00005540
Submetido sm: 30072015
instituigao Proponsents: metkon o8 ClEnclss HumEnEsUNS
Situagao 02 Vars20 do Projete: N30 Aoroaca
Locslizapdo stual ds VersBo do Projsto: Pesgulsador Responsiuel
Patrocinaior PrRcipal:  Financiamenta Propria

Comprouania de Recapcdy '@ FE COMPROVANTE_RECEPCAD. 450553
| —  DDCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUESA

» {3 Versdo em Tramisgso (PO - Vers3o 1 Tipo de Documento stuaglo | Lrguivo Postsgem | Aghes
-1 G*Jjaaoc}'l]hal POV - Versdin 1 i i i i
» |5 Docmrmensos do Projein
L] Comprovants oe Recenglo - s'm'ssém
3 Tola o Foem - Sumesio |
10 rorepbes B2sicas 00 Proj - Sutmiss!
| Projetn Detainson /| Brochura Invesigacor 4
1) TCAE! Temmas Asseniimenio | Jelificathe
v {01 Apreciagdo 1 - INSTITUTD DE CHENCIAS 5
v 5 Projeto Compitn

—  LISTA DE APRECIACDES DD PROJETO

Paspuissior _ . Excitisiva oo Cantro | )

Apreciaco ¥ Responsiuets Versdo = Subenisslo = Modificagso © Situscio e dplei Lr
|92 TESTE AANUALZD |1 | 30072015 S | B Aprovdo o CEP | M3 ¥l =

-

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

Lipes

2 e

[. -Cada::trar Recurso l
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Como preencher o formulario de recurso?

Wock ests em: Pesquisador > Cadastar Recursa

~ DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESGUISA

Titulo da Pesquisa: MANUAL RECURSC
Pesguisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0
Area Tematica: Genética Humana

[Trata-se de pesguiss envolvendo Genétice Humans gue ndo necessita de anslise £tica por parte da CONER;)
Versdo: 1
CAAE: 40124215.7.0000.5540
Submetido em: 20/072018
Inatituigio Proponents: Inatit
Situagio da Vers3o do Projes
Localizagdo atual da Vers3o
Patrocinador Principal: Fin

Acesso aos Pareceres

Consubstanciados do
estudo

Comprovante de Receprio: 'm FB_COMPROVANTE RECEFCAD 450985

= PARECERES EMITIDOS

Situagdo

921 168 Nio Aprovedo

= RECURSO

* Justificativa do Recurso

Utilize este campo para redigir a
justificativa do recurso.

Utilize este campo para
anexar documentos para
= ANEXAR OUTROS DOCUMENTOS

subsidiar o recurso.

* Para subsidiar seu recurso, anexe documentos agui:

- Tipo de Documento:

Selecmne a opgao

Tipo de Documento Autor Tamanho Agoes
TCLE / Termos Assentimento | Justificativa de Auséncia m 1205servico TESTE MANUAL 3.0 | 2,2 MB L}
Projeto Detalhado / Brochura Investigador | 5| depoim TESTE MANUAL 2.0 | 289,18 KB [ ]
Folha de Rosto STE MANUAL 2.0 | 30326 KB [ ]
= ANEXAR OUTROS DOCUMENTOS
° Para subsidiar seu recurso, anexe documentos agui:
Voltar - Tipo de Documento: Enviar Recurso
Selecione aocho =] Z

Brochura F'esqulsa
Cronngrama
Declaracio de Instituicao e Infraestritura « . .
Declaracdo de Manuseio Material Bicldgico/ Biorepositério / Biobanco Cllque aquil para
Declaracao de Pesquisadores — .
Declaracio do Palrocinador Enviar Recurso.
Folha de Rosto Lp
Orcamento
Outros

Parecer Anterior

Projeto Detalhado/ Brochura Investigadar
K TCLE / Termos Assentimerto / Justificativa de Auséncia /

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

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



). Plabaforma
N Bravil

Como o pesquisador visualiza o recurso na aba Pesquisador?

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

0 T a Pesquisador T n o X Utima ek
ino % * B W e fa s Hiicag * 5 + A situacio * o

Tipo CAAE \Versao Heapanatvat s Comite de Etica Instituicao Origem Apattas ¥ Situacao G
5540 - INSTITUTD
DE CIENCIAS
HUMANAS ! Instituto de Recurso

] 401242457 0000.5541 | 2 s 1 UNVERSIDADE DE | Ciéncias Elal PO Sibmetido £

TESTEHARIAL 30 BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UN8 a1 CEP

UNIWVERSTARIO
DARCY RIBEIRD

A situacdo é alterada para “Recurso Submetido ao CEP”, significa que o recurso foi enviado ao CEP,
porém, ainda ndo esta em anadlise. Apés o CEP aceitar a documentagao enviada, a situacdo do
projeto sera alterada para “Em Apreciagdo Etica”:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
o 5 e Pesquisador e e o e 2 Uttima e At
Tipo CRAE Versdo e snomaavel & Comité de Etica Instituicio Drigem Iyt Situagdo
5540 - NSTITUTO
DE CENCIAS
HUMANAS { Institto de Em
P 401242157 0000.5540 2 e Al UNNVERSIDADEDE | Ciéncias 0 PO Apreciacdo 2
| IR BRASILIA | CAMFUS | HumanasiUNE ttica
MANUAL RECURSO UNVERSTARID

CARCY RBERD

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

Como submeter recurso a Conep?

Caso o recurso nao seja aprovado no CEP, o pesquisador pode recorrer a CONEP, Ultima instancia de
analise:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
= x = Pesquisador = B = Uitima = Ack
i - = 20 F % ita i s a0 ¥ 7 - A a0 - o
Tipo CAAE Versao Rirepossavet - Comite de Etica Instituigao Origem Apreciagao ¥ Situagao ol
5540 - INSTITUTO
DE CENCIAS Recurso
HUMANAS / Instituto de n'au
P 40124215.7.0000.5540 | 2 . s UNNERSIDADE DE | Ciéncias PO PO F; e
STE MANUAL 3.0 . WAL
TESTENANUALID BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNB urrth::In
UNIVERSITARIO i
DARCY RIBEIRO

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa
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Surgira a tela:

= DADOS DA VERSAQ DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: MANUAL RECURSO
Pesquissdor Responsavel: TESTE MANUAL 3.0
Area Tematica: Genébica Humana:
[Trats-se de pesquisa envolvende Genélica Humana que nlo necessia de andss &lics por parte da CONEP;)
Versdo: 2
CAAE: 40124215 7 0000 5540
Submetido em: 30072015
Instituigio Proponente: instituto de Ciéncias HumanasiUNE
Situagdo da Versao do Projeto: Nio Aprovado
Localizagio atual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responsdvel
Patrocinador Principsk  Financiments Propno

)

Comprovants de Recepclo m PB_COMPROVANTE_RECEPCAD_450889

= DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUNSA

Versdo em Tramitac

*0) - Versdo 2 Tipo de Documento Situacio Arguivo Postagem Aghes
PO} - Versd

= LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

. Pesquisador = 2 " n Exclusiva do
: gl o © B et o © .
Apreciagio Responsbvel * Versio Submissio Modificagio Situagio Cantre Coord, *
PO TESTE MANUAL 30 |2 72015 310 iy Ndo

Aprovado ro CEP

une aqui para recorrer a CONEP.

O tramite de submissao do recurso a CONEP seguira as mesmas etapas da submissao
ao CEP. Apés o envio, a situacdo da pesquisa sera alterada para <RecursoSubmetido
a CONEP>:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquizador lintima -
Tipo * CARE * Versag * sl Comité de Etica * | Instituigio * | Origem * . ¢ fl Situagio * Agao
Responsavel Apreciagio
Insituto de
p 01242 00,5540 Ciéncas PO PO a2

TESTE MANUAL 3.0
: S | Humanas/UNB

F,

Apds a CONEP aceitar a documentagao enviada, a situagdao do projeto sera alterada para “Em Apreciagao
Etica”:

LISTA DE PROJETO S LE PESQUISAT
o . e Pesguisador S[E e e " [ Ottima e At

Tipo CAAE Vers&o P Comité de tica * | Institwigio * | Ongem * | . o | Situacio
£540 - NETITUTO
DE CENCIAS
HUMANAS § Instituto de Em

P 401242157 0000.5540 | 2 T UNWVERSIDADEDE | Cigncias 20 FO Apreciagio B

I SRASILIA / CAMFUS | HumanasiUKE Etica
MANUAL RECURSO UNNERSITARIO
=t e i DARCY RBERD

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

Aprovacdo, Ndo Aprovacdo, Pendente ou Retirado.
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Consideragoes finais

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

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

Dicionario — Plataforma Brasil
A

Aguardando apreciag¢ao do colegiado

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

Aguardando confirmagao de indicagdo de relatoria

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

Aguardando indica¢ao de relatoria

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

Aguardando liberagao do parecer do colegiado

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

Aguardando parecer do colegiado

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

Aguardando revisdo do parecer do colegiado

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

Assistente de Pesquisa

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

B

C

CAAE

Certificado de Apresentacdo para Apreciac3o Etica

CEP

Comité de Etica em Pesquisa

Ciéncia do Documento

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

Significa que o pesquisador esta ciente sobre a informacao.
CNS

Conselho Nacional de Saude

CONEP

Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa

Coordenador

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

D

Dano associado ou decorrente da pesquisa

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

Desenho do Estudo

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



« ). Plataforma
N Bravil

Desfecho primario e Desfecho Secundario

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

E

Em Recepgao e Validag¢ao pelo CEP

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

Em Relatoria

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

G

Gestor de Seguranga do CEP

Pessoa fisica, membro do CEP, investida institucionalmente do poder de autorizacdo para nomeacgdo e
exoneracao de perfis de acesso ao mdédulo CEP.

Gestao de Pesquisa

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

GP
Ver Gestdo de Pesquisa.

H

Impedimento Etico

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

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

Instituicao Proponente

E a Instituicdo que esta propondo o projeto de pesquisa.

M

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

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

N

Nome Fantasia

E a designagado popular de Titulo de Estabelecimento utilizada por uma institui¢io (empresa, associagdo, etc),
seja publica ou privada, sob a qual ela se torna conhecida do publico. Esta denominagdo opde-se a razao
social, que é o nome utilizado perante os 6rgaos publicos de registro das pessoas juridicas.

Nome Social

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

Notificacao

Um pesquisador pode enviar ao CEP uma notificacdo que permite-o anexar um arquivo ao projeto de
pesquisa quando ela estd com a situacdo de Aprovado. A secretdria recepciona o arquivo anexado e da ciéncia
sobre 0 mesmo, neste momento o arquivo é aceito pelo CEP e agrega ao conteudo do projeto de pesquisa.
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NT - Nota Técnica

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

(o)

Parecer

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

Parecer do CEP Emitido

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

Parecer do Colegiado

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

Parecer do Relator

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

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

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

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

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

Pesquisa Multicéntrica
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Projeto de pesquisa a ser conduzida de acordo com protocolo Unico em varios centros de pesquisa e,
portanto, a ser realizada por pesquisador responsavel em cada centro, que seguird os mesmos
procedimentos. (Resolugdo 346/05,CNS)

Pesquisador

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

Pesquisador Principal

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

Pesquisador Responsavel

Pesquisador responsavel pela proposicdo da pesquisa no ambito da instituicdo proponente, coordenacao
geral e realiza¢ao global da pesquisa, bem como pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

PLATBR

Plataforma Brasil.
PP

Projeto de Pesquisa.
Projeto de Pesquisa

Documento contemplando a descricao da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacgdes relativas
a0 sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis (CONEP, 1996),
visando sua apreciacdo ética e cujos resultados s3o expressos na forma de um parecer. E a composi¢do do
projeto de pesquisa, TCLE e documentos anexos.

Protocolo de Pesquisa

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

Q

R

REBEC
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

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

Recurso

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

Relator

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

Relatoria Recusada

Quando o relator recusa a execugdo de relatoria do projeto.

Revisor

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

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

S

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

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

T

TCLE

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

Titulo Principal

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

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

U

w

Washout

E o tempo que o sujeito de pesquisa fica sem tomar o medicamento para que o mesmo seja eliminado de seu
organismo. Por exemplo: Uma pesquisa com uma substancia para uma determinada patologia para a qual o
sujeito ja usa um remédio aprovado, o estudo com washout estabelece que o sujeito deva suspendera
medicacdo para eliminac3do total da mesma de seu organismo para iniciar tratamento com a substancia a ser
estudada.
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