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CADASTRO DE USUARIO

Como iniciar o cadastro de novo usuario?

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

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

Clique aqui
para iniciar
o cadastro.

Esquacau a senhat
Informagées ao

Participante da
Pesquisa

Plataforma

w ?

Tutorial da Versio 3.0 da
il

Piataforma

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 Produgao Ambiente de Treinamento Ambiente de Homologagao

Nao possui selos!

Ambiente de Producdo — Acesso a usuarios padrao;
Ambiente de Treinamento — Plataforma de testes e treinamentos, voltado as capacitagdes;
Ambiente de Homologacdo — Plataforma de testes de novas versoes;
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Etapa 1 - Recomendacgdes 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) sio de extrema
importancia para a sintese de informagées relacionadas ao sistema.

Sua localizagao
no sistema

Vocé estd em: Plklice > Cadastro na Pataforma Srasil

CADASTRO NA PEATAFORME BRASI

Prezado Pesquisador,

Para ter acess £s funcionalidaces da Piataforma Brasil & necessario possuir um login je-meil) e senne de soess ao sistema

recomanda-se o fomatn SPG ou
o 60 documents provoca 8 ndo

zar ¢ seu- cadestra, sus ins

70 estejs cisponivel ne relepdn cacasyeca no ssteme, enfre em contete com o CEF o2 sus unidads pere obter meicres

Infos a2 conduir o cedasio s=le ::.:géi*née’ ra pergunia *Dessja-se vincular a alguma Insfituig3e de pesquisa?® Faga a Ieitura
Drarigade daS |nformagées
Equips Pletefoms Brssil no pré-CadaStrO

e clique aqui

Voltar o... .
para prossegulr.

Este sistemz Foi desznvolvido s
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Etapa 2 — Cadastrar Dados e Dados Complementares

Caso seja selecionada opgao 2 T

Campos com <Estrangeira>, o campo CPF :

(*) sdo de continuara obrigatorio, o
preenchimento | Y= bl cxiemrere o el pesquisador podera preencher
obrigatério com o n° do Passaporte ou outro
documento pessoal.
W— N
soicoon: 1]
.j“"“ D i s Dt
e Em caso de nacionalidade
As informacobes « Eaposiakingio Nestoinice estrageira, especificar qual
de CPF estéo o foi o documento inserido.

Ex.: Passaporte

Curricuio Lattes: \

integradas com a
base de dados

da RECEITA
FEDERAL.

Avangar

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

-

Sobre Titulo Académico e Escolaridade:

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

estes, no momento da submissdao 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 ficard como Pesquisador Responsavel, incluindo o aluno como Assistente de
Pesquisa. Alunos de Pds-graduacdo, Lato Senso, Graduandos, Mestrando e Doutorandos podem optar por
serem OU ndo Pesquisadores Responsdveis. Maiores informacdes nas etapas de Submissao de Projetos.

6 Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Etapa 3 - Identificagcao
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ook estd em: Pdblico » Cadastro na Plataforma Brasil

fNome Social € aquele pelo qual travestis e transexuais se identificam\

\. J

e sao identificadas pela sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE
MAIO DE 2010,'Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestao,
Art. 1 Paragrafo Unico.

Obs.: Para casos que ndo se aplicam a Portaria 233, de 18 de maio
de 2010, favor MANTER O NOME COMPLETO, pois é pelo <Nome

CADASTRO MA PLATAFORMA BRASIL
IDENTIFICAGRO . L sk . .
Social> que o usuario é identificado no sistema.
* Documento: * Deserigio do Documento: () \
 Home:  Nome Sosial I@%
* Sexo Cutro Documento: Orgio Emissor:
L ! Masculino L ! Feminino | |
* Data de Hascimento: = RagalCor: @

B ——

Conforme estatuto da

Igualdade Racial, todos os
registros administrativos,
cadastros, formularios e
bases do Governo Federal

devem conter o quesito cor

ENDERECD Selecione “Sim”

* E residente no Brasil?

ou

*\ou raga. )

“Nao” para

SIPUR ., validar os Apos informar o CEP, clique em

campos abaixo: <Buscar CEP>. O sistema preenche
CeEm automaticamente os campos:

| | Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.
* Enderego: Complemento: Bairro:
| | | |
* Pais: = UF: * Municipio: * Telefone:
T

= E-mail: * Confirme o E-mail: Home FPage:

= 0 |
—

#INCLUIR ANEX.O:

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:

Selecione a opgéo E |

Anexar
Tipo de Documento Mome
Voltar eeDe

O e-mail informado devera ser valido e sera
utilizado em qualquer interagdo entre o
sistema e o respectivo usuario, incluindo a
senha gerada ao final deste cadastro.

Avangar

Quais os documentos obrigatdrios para realizar o cadastro?

"IRCLUIR ANEXD:

* Tipo de Documsnio: * Dedal

Folo da idenbficacin  |»]

Anexpr | Exienides dos dgureis. BUF. QIF, JPO. JFED. FOF, PNG - 20 UB de tamanite muoimg

Tips g8 Doousssebs

Comi pais

Docomento dgiasrado

Fete o e sty

Selecione o Tipo de
Documento e clique

em <Anexar>

Para cadastro Qe novo usuario
€ OBRIGATORIO anexar:

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

L - Foto de identificagao.
m‘u:‘u:nﬁm'r- gl Manual Cadanive & Linsdiro \
£l Ligrmoune 0 Weaead Caants 54 Utudess S43.12KE [

eeDe angar |
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Em certas funcionalidades do sistema, como no caso do envio de notificagGes, o botdo pode continuar na
cor branca sinalizando que nao se pode anexar um determinado tipo de documento. Por exemplo:

_/ &% Plataforma Brasil

“— (] | [ nttp:/platafarmabrasil.saude.gov.brjvisac/administrador/painelDeControle/visualizar P ainel DeContiole,jsf | [

NOTIFICAGAD £

Titulo da Pesquisa:
IPROJETQ (Presnchimento - Passa 1), {E—Jdenl[ﬁc.ador.??ﬁﬁsz{
Pesquisador Principat:

[Corina Corazza |

* Tipo de NotTicagdo:

| Comunicegéo de Infcie do Projeto v
* Detalhe:

| L

Tipo de Notifcagdo Nome

Comunicaggo de Inicio do Projeto 'E

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

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

Etapa 4 — Vinculo com Institui¢ao

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

ADICIONAR IN ST!TUK}ECI

* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

® sim U Nio

ADICIONAR IN STITUGCAO

* Nome da Instituigdo:

| Buscarinst’ﬂu]g:‘io'

Orgéo / Unidade:

Adicionarl

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Efetue a busca utilizando apenas um dos parametros: CNPJ ou Nome da Instituicdo.

S B U R L L e ALTHSTR AVES Hrash LEATRR

Pesquisar Instituigdo X

@Casu a Instituic3o nio seja Iocalizada nesta busca, podera ser solicitado o cadastro da mesma atraves da opgdo *Solicitar Cadastro de Instituic do”. Essa
7 solicitago sera analisada e respondida em até 10 dias Uteis. Em caso de dividas consulte o *Guia de Orientagoes Basicas de Cadastro de Instituigdo”.

Parametros de Pesquisa
€ CNPJ Nome da Instituigdo
| IR | Pesguisar |

A Solicitar Cadastra de Instituigiol

¥

| Biionar fnatitiuinaal

Obs.: Caso tenha duvidas se a instituicao proponente de seu estudo tem ou nao 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 duplicagées no sistema.

Pammetros de Fecqusa

Neme da Instituigio

toste _ pesquisar |

CHPJ

CNPJ Razio Social Nome Fantzsia bgda

SUSTEAZBA00IET | Instituigho de Teste 704 Lo

i ios e Tectes do Sanaantes N
Bnag 2 2 Tesies b Saeiies ¥ Bioagri Sansznies &

OUIMOM0NMED DT

* Deseja wincula _"’OSF'\E"NS Lda

W sim O Nag L

ADHCIONAR NS

* llome da Institigde:
_us_urinsf.if.uiv;_a_u

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 posterlormente pela aba Alterar B S / As ramificacdes caracterizam
meus Dados (vide manual). { instituicdes com Orgaos/Unidades,

por exemplo:

& DATASUYS e 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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Vood m=td =m: Piblico » Cadestr ne Plataforma Brasil

LA

* Deseja vincular alguma Instituigde de pesquisa?

@ gim O Mo

ADICIONAR INSTITUIGAO

* Nome da Instituigdo:

Orgao/Unidade devera estar marcado
ao clicar no botdo adicionar. Do
contrario, o vinculo sera feito apenas

Grodo / Unidade:

na matriz, sem o detalhamento do
Orgao/Unidade.

J

* [ Instituigio de Teste 2704
B [TSTINT

]

Voltar

Selecione a

Instituicdo e clique
em <Adicionar>

Declars que 35 informagdes antericrmente prestadas séo verdsdeiras.

Adicionar

=> Coneluir

Obs.: As instituigdes vinculadas no perfil do pesquisador sdo as opgées que ficardo disponiveis para marca¢do no

campo de “Institui¢6es Proponentes” e, consequentemente, quando marcadas, aparecerdo na folha de rosto

gerada ao final da submissdo dos projetos, conforme mostrado na parte de Submissdo de Projetos.

Depois de confirmada a efetividade do vinculo, marque o campo que declara a veracidade de suas

Selecione este item
para habilitar o bot&o
<Concluir> cadastro.

informagdes cadastrais e conclua seu processo de cadastro.

- Desefa vineular alguma instiulglo de pesguicat

Para remover

vinculo, clique no
HXH-

@ g £ Mae
AINCIONIR IRSTITUIGAD:
flnme da Instuigin:
| Bcar bnafiuicin |
{rgdn | Unidade
INSTITUIGEES SELECINADRS ()
=] Rezio Sostl Wome Fanteaia finpgdo frglo | Unidade Localizagdo Pertll Role:

B

¥ Dedam quass

THT T

inkemeglos antaiomiants prestedas slo redadei.

Clique para finalizar
o cadastro!

Verifigue seu e-mail pars inf

Vooé serd

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

as
redrecionado para a pagina de Login C

por favor, verifique

CONCLUIDO!

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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CADASTRO DE INSTITUICAO

Definigcao de Instituicio Proponente | Participante | Coparticipante

a)

b)

c)

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

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

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

Instituicao Participante: caracteriza uma extensdo do Centro Coordenador (Instituicdo Proponente),
ou seja, a pesquisa acontece integral e simultaneamente ao Centro Coordenador. Nesta tem-se um
pesquisador responsdvel especifico diferente do Centro Coordenador, o qual deve submeter a

pesquisa.

Instituicdo Coparticipante: compreende-se aquela na qual havera 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

Instituicao Proponente.

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

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

Definicao de Projetos Multicéntricos X Unicéntricos

a)

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

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

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil



Instituicdo Proponente

Pesq. Responsavel 1

Procedimento
A

. Plataforma

"N Bravil

Instituicao

Participante 1

Pesq. Responsavel P1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
C

Procedimento
D

Procedimento
D

Instituicao
Participante 2

Pesq. Responsavel P2

Procedimento
A

I_ Procedimento

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Instituicao
Coparticipante 1

Pesq. Responsavel 1

A

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

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

Instituicao Instituicao
Coparticipante 1

Instituicio Proponente Coparticipante 2

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 ndo estiver cadastrada no sistema, para confirmar se existe ou ndo o

cadastro, tente localiza-la conforme orientagdes a seguir:

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

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

- Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

@ sim © Nao

Exemplo: Universidade de Brasilia

ADICIONAR IN STITU ICﬁ.O

- Nome da Instituigéo: Busca no sistema: Brasilia

Busear Institui;;i:J

Oragdo | Unidade:

INSTITUIGOES SELECIONADAS ()
CHPJ Razdo Social Nome Fantasia Situagdo Orgdo / Unidade Localizagdo Agbes
00.038.174/0001-43 Institute de Ciéncias Humanas/UNB Ativa DISTRITO FEDERAL b 4

Lista de Instituicdes
javinculadas ao
pesquisador.

2) No menu <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

) '.-""_"-__"‘.I Pesquissdor

Ires
— Sakritan Cadarwr 08 btk

Solcitachkn de Alteragin de Fragaeadar Rasgonsdve!

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

e e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Surgird a tela:

i,

Filtros de Busca <Situagdo> deve ser
utilizado para verificar o andamento das
solicitacbes enviadas.

Cadasiros

Solicitar Cadastro de Instituicdo = Consultar

Voc estd em: Pesguiszcor * Cadastros =

COMSULTAR SOLICITAGAD DE CADASTRO DE NSTITHGAD

Tipo de Soficilagaw. Diata Iniciak Data Finak Situagio:

Todas 2

[Minhas Solicitacies | o
Home da Inctituigio:

Selecione =)

=> |

[ s ot

/ Ao selecionar a opgao

“Minhas Solicitagdes” o
sistema buscara apenas
Instituicbes ja cadastradas
pelo usuario que ainda
estdo aguardando
aprovacao por parte dos
administradores da
Plataforma.

Os cadastros de instituicao
tém o prazo de cinco (5)
dias Uteis para serem
validados.

Para uma busca mais
ampla, selecione a opgéo

A busca das instituicbes no sistema pode ser\
feita utilizando CNPJ ou pelo nome da
instituicdo, mas €& importante ressaltar que
palavras-chave podem acelerar sua busca
consideravelmente.

Exemplo: Universidade de Brasilia - UNB

Busca no sistema: UNB

o

K “Todas”.

%Ecamsm DE IMSTITUIGAD

Tigo de Solicitagas
Todas

CHRJ:

LISTA DE SOLICTTAGAD DE CADAST RO OE INETITUICAD

Home da Instloigao:
Braaflia

Data Inicial: Data Final:

Silvagan
Selecione

Data Solicitagio = CHPJ # Razdo Social =
ST 2 05,099 2080000701 | Universidade Prubsta - Campus Brasiia o
21082013 Universidede Psulsia - Campus Brasiis A
1Mz 00 035 1747000143 | UNIVERSDIATE DE SRASLIATELANIA g a
uniyersidace de brasta R )
Agrovad
v2ui Univaraiisda o2 Erasis b
1020 P
VI 4 rorve o
P Haw
- rova "
07z 1 831100075 Aprov 2
Hic o

O filtro <Situagao> faz referéncia ao cadastro da Instituicdo
no sistema: Aprovado, Nao Aprovado ou Pendente. O icone
Lupa mostra o motivo sobre a ndo aprovagao da Institui¢do.

g PATRAA AMADE
ESERASIL
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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 Instituicao>:

i L e o ]
@ Sakian Cadarwrn o8 btk
AT
Solcitacin t Afteracis o Pramaeadar Boagonwkve| m

Surgird a tela:

Qi

Cadastros

CONSULTAR SOLICITAGAO DE CADASTRO DE INSTITUICAD

Tipo de Solicitagio: Data Inicial: Data Final: Situagdo:

Iinhas §_n|mna_;ﬁe_s_|z| Selacione | ¥
Selacione

CHP.J: Home da Instituigao: Aprovada
N0 Aprovada
Pendente

Buscar

= e

Clique aqui para adicionar
nova solicitacido de cadastro
de Instituicao

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Apods clicar em <Adicionar Nova Solicitagdo>, preencha os dados:

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

* Macicnalidade:

rasileira %' Estrangeira

* Essa Instituigdo € vinculada a outra Instituigao?

® sm O nao

* CNEJ: * Instituigdo Vinculada:

| | Buscar Instituigiol

<Sim>, quando estiver cadastrando: departamentos/unidades
de Universidades; 6rgaos, setores de Empresas ou Institutos,
etc. Em seguida, informe a <Instituicao Vinculada>, ou seja, qual
é a Universidade/Empresa/ Instituto a que 0
departamento/unidade/érgéo pertence.

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

* Essa Instituicado é vinculada a outra Instituigao? \

/

Q\stitutos, Mantenedoras, etc.

o de Instituigdo:

Buscar In‘formapﬁegl ) pibics 0 Frivads
* Home da Instituigdo: Nome Fantasia:
Namere do Comité de Etica: Comité de Etica:

| | | Buscar Comité de Etica

- Data de Criagdo:

7

Ao inserir o CNPJ, o sistema busca
automaticamente o registro da Instituicdo na

O CNPJ s6 sera obrigatério se a Receita Federal e, se localizada, preenche os
Instituicdo NAO for vinculada a seguintes dados: Nome da Instituigdo, Nome
nenhuma outra Instituigéo. Fantasia e Endereco.

~

* Classificagdo da Instituigdo:

Selecione

Instituicde de Ensino
Hospital
Empresa

Prestador de Servico
Agéncia Financiadora
Fundacdo

Outros

.

Recomendamos preenchimento deste
campo somente nos casos em que 0

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

/

g PATRAR AMADA
PMBRASIL a
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ENDEREGD
" CEP:
Buscar CEP . -
Preencha todas as informagdes
" UF: * Municipio: em COthFmIdade com o
Selecione [] |Selecione [=] X cadastro da Receita Federal.
= Enderego: Complemento: = Bairro:
E-mail: Home Page: * Telefone:
Vltar

Clique em Salvar para
finalizar a solicitagao.

Como é feita a avaliagao do cadastro das Institui¢oes?

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

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

O Cadastro NAO SERA APROVADO SE:

Os dados informados estiverem em desacordo com o registro na Receita Federal;
Instituicdo estiver com Situacdo Cadastral INATIVA OU BAIXADA, na Receita Federal;
Instituicdo ja estiver cadastrada no sistema;

Nome da Instituicdo estiver escrito incorretamente.

O Comité de Etica informado estiver incorreto (Exemplo: Institui¢do de S3o Paulo vinculada

a um CEP do RJ).

O prazo estimado de avaliagdo 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.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ALTERAR MEUS DADOS

Como acessar a aba Alterar Meus Dados?

Versao atual do
sistema

Esqueceu a senha?

Sistema CEPICONEP Plataforma Brasil . R Informagoes ao
E[ IE S5 Participante da

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

copiar e colar.
" /

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

(Clique no link para consultar)

Aiterar Meus Dados |

Como alterar dados de Identificagao?

Wocd astd am: Alterar Maus Dades = Altarar Cadastro na Plataforma Brasil

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

IDENTIFICACAD S,

~CPF: \ /
[_ i Shl 2 glihad @ Mascuine ¥ Faminine

- Homa: * Home Social o \
Zecs Pesuinddy Zecas Pesquisador Nome Social é aquele pelo qual travestis e
lt‘m“mmm if?_'gﬁ'{t_m'sm transexuais se identificam e sao identificadas pela
PO sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO

- Data de Nascimento: * Nacionalidade: F] 7o H

T e e 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, pois é pelo <Nome Social> que o

usuario é localizado no sistema.
g PATRAA AMADE
ENBRASIL
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Clique nas setas para expandir o rol
de opgdes quanto ao Titulo e

Como alterar dados complementares?
Especializagfes.
DADOS COMPLEMENTARES
* Maior Titulo Académico:
MESTRADO [=]
* Especializagio Académica: * Qutros: /{ Caso nao localize sua
[=] | | especializagdo  académica,

BIOLOGIA CELULAR E/OU MOLECULAR
utilize o campo “Outros”.

Curriculo Lattes:
http:ilattes.cnpg.bri5900345265779424

.cnpq.briE9003452657 79424

ex: hitpo//lattes

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/ /

Como alterar enderego e e-mail?

ENDEREGO

- E residente no Brasil?

@ gim O g
~ CEP:
70.133-855 BuscaCEEI
* Enderego: Complemento: Bairra:
MINISTERIO DA SAUDE
- Pais: = UF: = Municipio: * Telefone:
DF [+] [BRASILIA [+] [(81)2331-8598
Home Page:

- Confirme o E-mail:

= E-mail:
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.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como vincular-se a uma Institui¢ao?

ADICIONAR INSTITU IC.HO

Clique aqui para pesquisar a
Instituicdo que deseja se
vincular

* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

® sim © Nao

ADICIONAR INSTITU ICﬁO

* Nome da Instituigdo:

Buscar Instih.lig:.icJ

Orgdo / Unidade:

INSTITUIGBES SELECIONADAS (L)
CHPJ Razdo Social Nome Fantasia Situagio Orgdo / Unidade Localizagdo Perfil Agbes
Zecas Instituigdo Coparticipante Ativa Pesguisador X
78.613.841/0001- ASSOCIACAD EVANGELICA HOSPITAL EVANGELICD i P .

81 BENEFICENTE DE LONDRINA DE LONDRINA Ative PARANA | Pesquisador x
Zecas Instituigén Coordenadora Ativa Pesguisador o

Programa de Pés-Graduacio em Departamento de Servico FACULDADE DE DISTRITO .
B E . Assistente o

Paolitica Social Secial- UnB SAUDE-FS FEDERAL

As Instituicbes 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; corresponsavel pela pesquisa e pelas a¢des do
pesquisador. Em projetos multicéntricos e unicéntricos, esta instituicdo sera o Centro
Coordenador do estudo. Na etapa 1 da submissdo do projeto de pesquisa.

- J

Prygsiun mathegin o

ENNACD
a0 vegie - v foiion mmrm buson. potmnd v o 5
whtanls’ Ban sovoteohs mel weakunts § mondein gy e 10 s O
7a Cazweirs T Fomasglis
Tt o Petpecia

Nome da i Ut ug o
i

FEPECSH

B il Tn b [y T ik

ADECEBAR B

AESCERAR P TETCAD,

TS

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

- J

s e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ADICIONAR IN STITUI(!‘.SO

* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?
® Sim Mo

Apos selecionar
Instituicao, clique em
<Adicionar>

ADICIONAR INSTITUIGAQ

[FUNDAGAO DE ENSINO PESQUISA Buscar Instituigiia|

Srgéo | Unidade:
v [ DISTRITO FEDERAL SEGRETARIA DE SAUDE

INSTITUIGOES SELECIONADAS ()

CNPJ Razido Social Nome Fan) Orgéo | Unidade Localizagdo Agdes
FUNDACAD UNIVERSIDADE DE FUNDAGCAD UNIVER! UnE - Faculdads de DISTRITO x
BRASILIA BRASILIA Tecnologia FEDERAL

UNIVERSIDADE FEDERAL DO GEARA UFC de Farmacia CEARA X

Confirme os dados e atente-se aos departamentos, caso queira se
vincular a algum especifico, por exemplo, um aluno de Educacdo Fisica da
UNB: Busque por “UNB” — como Instituicdo Principal, ao clicar na seta
ADICIOHAR INSTITUIGAD para expandir, busque pelo departamento de Educacdo Fisica da

universidade e confirme clicando no icone do Lapis.
* Desejs vincular slguma nantuicho de pesgquisa?

R \ /

ADICIOMAR IN STITUSCAD

* Hoime cha I titulgac:

Puscas i
Ii'll:gun | Unidadie:
1
WSTITIGOES SELECIONADAS
CHPJ Aaado Focial Fime Fantania Sahuagso Orgdo | Unidads Lecalizacin Parfd Apias
e TR Lt T T
Copamopants Aliva Peigu lader x
TEE1IB21000%. | ASSOCIACAD EVANGELICA .. o
ot i EE'l-ll-'-:::E*.TE OE LONGRIBA EVANGELICO DE Abiem PARAN Pasquinador b 1
LONDRINA
Iradibuiolio
dffﬂ_!r_:_;:q__": Alrwm Pasguissaos b4
Progrems de Pos-Deadungio Deparismanta de Pati i b g e DISTRITO T
#rn Politics Socisl Servios Social- Ling PCTRCONIC DESMUIDE <F3 FEDERAL Aterie x
b e - Seowiana de Euleco ce Seice do e
FUNDSCAD O HSIND DISTRITO
y I;TE?J-_'TL-EL“E Y FEFECS Duaita Feceal | FEPECS: SEB -'i:EDE-'Jr-._ Pasguiisss: | | X
e

A Instituicdo sera inserida ao final da lista de
Instituigbes. Clique em “Salvar” (ao final da pagina)
para concluir a alteragao.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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 o0 botdo ndo estiver habilitado, va
até as orientacdes citadas mais acima.

FINCLUIR ANEXO:

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

J

Anexar

Tipo de Documento Nome Autor Tamanho Agoes
Documento digitalizado M Documentoligitalizado. doox Z . . . (]
oo =l et Clique na lixeira para
Foto de Identificagio ﬂ Fotodeldentificacac.png Z apagar o arqulVO que ]
Cumiculo @Cuniml:}\a"itse.d:}cx Zel sera SUbStItUIdO [ ]

\_

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

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos
carregados, caso o usuario tente anexar arquivos com
caracteres especiais o sistema exibir uma mensagem de erro./

.

Como alterar senha?

ALTERN;EO DE SENHA

- Deseja alterar a senha atual?

@ sim © nEo

= Senha atualk:

- Nova senha:

= Confirmar nova senha:

VDIta:|

\ Salwa
Deseja alterar a senha atual? /

Clique em <Sim> para habilitar os campos de

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

campos da pagina, lembre-se de assinalar a
opcgao <Nao>, pois a resposta a pergunta é de
\ preenchimento obrigatorio. /

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ABA PESQUISADOR

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

Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior:

m principal g centrzl de suporte ns.ai.'

Pesquisador ' [N T TESTE MANUAL 3.0 - Pesguisador | V30

Cadastroz

INICIE UM NOVO
PROJETO!

Fara cadastrar um novo projeto, ¢ r 'No\ra Suhmiss-x_tl'. Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: ?Prq'eta ammﬂ

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

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

primeiramente cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado para verificacao

do CEP. Ao ser validado com parecer de APROVADO, tera a 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 utilizar
titulo idéntico ao do Projeto Retirado (alteragbes pequenas, como: sinbnimos ou

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

projeto).
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CADASTRO DE PROJETOS

Cadastro de “Novo Projeto”

Iniciar Nova
Submisséo!

Cadastros

Para caastrar um nwnprn\ﬂt—.:iquaa dos ants 4 Piataforma Brasi, clique aqu | q

Submissao de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - Informacgoes Preliminares

wocs estd em: Pesqulsador = Cadastre d2 Projeto de Pesguisa > Informacles Pizliminares
1 Asea gz Estudo Detalhaments do Estudo Cutras Finalzar
Salvar/ Sair Prbxima
*A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de ici dap isa, individual ou colati te de forma direta ou indireta, em sua totalidade

ou partes dels, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Malores |r|forma:;ues ver Resolucio 466
® sm O ngo / \
*Informe o Modelo que dezeja preencher ASSiStente de pequisa:
[0 Modelocomplete ainda nio ssta dispanivel para © piblico. Utilize o Modelo simglificado) receberéo I’ép|lca do
projeto os assistentes aqui |
inseridos. Estes poderao

8 simpificade Campletn

" Pesquisador Principal:

i e dar continuidade ao
123.443.530-34 Zecas Pesquisador . .
Teletone E-mal preenchimento do projeto
123 zecas.pesquisador@saude.gov.br

de pesquisa.

*Descja delegar o autorizagio de precnchimento deste projeto a outras pesscas ja cadastradas no sistemas

7 gim ) NEa

\

ASSISTENTES:

Equipe de
pesquisa:
Membros
pesquisadores
EQUIPE DE PESQUISA: que irao
' compor/auxiliar
o projeto de
pesquisa.

CPF/Documents Home Scaial Telefone Email

CPF/Documents Nome Social

* Instituigio Propenents: @

i Obs.: Estes nédo
Secciore (5] 1 sem moponens \/ N\ terdo acesso ao
Sem Proponente: Em projeto no

Instituigdo Proponente: item de suma Ciizsegznzeei?gféde?;es sistema. )
importancia para o sistema. Para que a vinculos com instituictes) et
Instituicdo seja exibida neste campo, é tem-se a opgao de ’ 1
necessario que tenha sido incluido o cadastrar projetos sem
vinculo no momento do Cadastro de proponente
Usuario ou via Aba — Alterar Meus Dados. ’ /
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Etapa 1 — Pesquisador Principal (Pesquisador Responsavel)
Aguele que inicia a pesquisa e sera o responsavel por ela de modo geral. Terd como func¢es:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa.
- Submissdo de projetos e as devidas edi¢des;
- Submissao de Emendas e as devidas edicdes;
- Envio de Notificagdo;
- Submissao de Recursos;
- Alteragdo de Pesquisador Responsavel.

* Pesquisador Principal:

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

Etapa 1 — Assistente de Pesquisa (Obs.: Perfil padrdao p/ Aluno de Graduacio)

Assim como Pesquisador Principal, o nome ja caracteriza o perfil, aonde terda como fungdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa;

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

- Submissdao de Emendas e as devidas edi¢des;
- Envio de Notificagdo;

- Submissdo de Recursos.

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

* Deseja delegar a autorizagéo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
@ sim © NEo

ASSISTENTES:

CPFiDocumento Home Social Telefone -mail Agdo
Adicionar Assistente

5 Deseja defegar a autorizacao de preenchimento deste projefo & outras pessoas ia cadastradas no sistema?

W . Na inclusdo do assistente,
efetue a busca utilizando
ASSISTENTES:  Assistortes apenas um dos parametros,
T ou CPF ou Nome. Feito isso,
e i clique sobre o usuario para
CPF/ocumento tome inCIUI"IO-
EQUIFE DE PESA 010.024.441-60 ey | | )
CPFiDocumento Home Curriculo :
110.024.441-50 Augusto Alves Brasi Lattes Adicionar membro aequipe. |

Fechar
* Instituigio Prc —I
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Etapa 1 - Equipe de Pesquisa

* Instituigdo Proponente: ()

*E um estudo internacional?

7 Sim 9 Nio

| savansarr_| GITITY _ prouma |

Este campo exibira as instituicbes em que o pesquisador tem vinculo no sistema.
Para adicionar ou retirar vinculo com Instituicbes, clique na aba “Alterar_meus
dados”.

A Instituicdo Proponente determina para qual CEP o projeto sera
encaminhado, conforme vinculo da instituicdo com CEP no sistema. Caso a
Instituicdo escolhida ndo tenha CEP vinculado (na Plataforma Brasil) ou o
pesquisador marque a opgado “Sem Proponente”, o projeto de pesquisa sera
automaticamente encaminhado a CONEP para que ela faga indicagcéo 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 Instituicbes em que estiver vinculado
na aba Alterar Meus Dados. Apds alterar a Instituicdo 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

edicao.
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Etapa 2 - Area de Estudo

ook mstd =m: Pesguisador = Cadastro de Projelo d= Pesguizs = Arms 3= Estuto

Titulo da Pesquisa Nome

1 rormaghes Preliminares 2

DCetalramenta 00 Estudo Ousras "-3"‘15_)595 Firaltzar

Anterior | Salvari Sair | Priwima

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

[Tl @enética Humana:

averd envio para o exterior de material genético ou qualquer material bicldgico humaneo para cbtengdc de material genético, salvo nos casas em
Eln = i scterior d terial &ti | terial biclégice h btzngéo d terial Eti I
que houver cooperagic com o Governo Brasileiro;

[l Havera srmazenamento de material biolégice ou dados genétices humanos no exterior & no Pais, quando de forma conveniada com instituigdes
estrangeiras ou em instituicdes comerciais; @

7] Havers sltersgdes ds estruturs genétics de célulss humanas pars utilizagdo in vivo;

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

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

[7] Trata-se de pesquisa na qual estejs prevista a dissociacio imeversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
[T] Trata-se de pesquisa envolvende Genética Humana que ndo necessita de andlise &tica por parte da CONEP;

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

] Reprodugdo sssistida;

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

[T Medicina fetal, guandoc envolver procedimentos invasivos;

| Reprodugdo Humana que ndo necessits de anslise ética por parte da CONEF;
=] Equipamentos e dispositivos terspéuticos, novos ou ndc registrades no Pais;
[ Nowves procedimentos terapéutices invasives;
[C] Estudes com populacdes indigenas;

=] Projetos de pesguiss que envolvam organismos geneticamente modificados {DGM), célulss-tronco embricnariss & crganismos gque representem alto risco
coletive, incluinde arganismas relacionadas a eles, nos mbitos de: experimentacis, construgdo, cultive, manipulagdo, transporte, transferéncis, importagio,
exportagio, armazenamento, liberagdo no meio asmbients e descarte;

] Pesquisas com coordensgio efou patrocinio originades fors do Brasil, excetuadss aguelss com copatrocinic do Governo Brasileiro;
Projetos que, 3 critéro do CEP e devidamente justificados, sejam julzados merecedores de andlise pela CONER, serdo dassificados como “A oriténio do CEP™.
* Grandes Areas do Conhecimento [CNPq) (Selecione até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exstas e da Ters

[C] Grande Ares 2. Cignciss Biclagicas

[T] Grande Area 2. Engenharias A Opgéo <Grande Area 4>
[C] Grande Area 4. Cigncias da Saide hablllta (o] |tem <Pr0péS|tO
[T] Grande Ases 5. Ciéncias Agrariss PrInCIpa| do Estudo (OMS)>

[F] Grande Area 8. Cigndias Sociais Aplicada

[7] Grande Area 7. Gigncias Humanas
D Grande ;‘Jea 8. Linguistina, Letras e Artes
[0 Grande Area 9. Outros

KI' odas as areas tematicas dos projetos devem ser encaminhadas a apreciacao
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 “Reprodugao Humana” e
subarea “Reproducao Humana que nao necessita de analise ética por parte da
CONEP7;

\_ /
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Ao selecionar a opgao <Clinico> serao
habilitadas as opcdes: "Acronimo do Titulo

Propésito Principal do Estudo [OMS): Publico", "Expansao do Acrénimo do Publico",
 Chnico “Acrébnimo”, "Expansao do  Acrénimo",

¥ Cidnoizs Bisioas “Multiplos ID's Secundarios”

1 Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas & Salide )

1 Salde Coletiva / Saide Piblica

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

& Outios O Titulo Publico podera ser
disponibilizado em consultas
publicas para referenciar seu Projeto
de Pesquisa depois de receber
parecer de aprovado.

/

-

* Titulo Piblice da Pesquisa:

Pesguisador responsivel do centro coordenador pode =ar resp

O Titulo Principal néo seré\ @
|':" - — disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informagao
Expansdo do Aerdnimo do Piblico confidencial relativa ao Projeto de

Pesquisa.
*Titule Principal da Pesquisa: V\ /

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

-

/No campo "Multiplos ID's Secundarios", aparecera Caracteres restantes: 3505
a tela abaixo. O pesquisador podera incluir outro

AorOnimo numero identificador do seu estudo (para projetos

| anteriores a PlatBr):

1D Secundario X

| Identificador I Secundério

QOutros |Z|

CUNDL RS Adicic | " - = "
S | __Fechar | Nimero de Identificagéo no SISNEP (CAAE Anterior)

CONTATO PUBLICO:

Sera o pesquisador principal ?

& s D Nso
CPF Moma Social Taletons E-matl 520
123 443 500-3400534 Zecas Pesgulsadar 123 Zecas pesguUlsctonTEauce gov r T

* Contato Cientifico:
Zecas Pesquisador El

anterior__ | “"M eDecee proxima___|
NG

Caso a resposta seja a opgao

Disponibilizard como opgéo "N&o", o botdo "Adicionar

todas as pessoas inseridas na _Contgto“ sera habilitado para

<Equipe de Pesquisa>, etapa 1. inserir os dados do Contato
Publico.

e e Unidade Técnica Plataforma Brasil




PlataForma
Bravil

Q

Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

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

Wocé estd em: Pesquisadar > Cadastra de H

Titulo da Pesquisa

4 )
Esses campos sO serao
habilitados para pesquisas da
Grande Area 4. Ciéncias da
Saude — Propodsito principal do

1 o . Estudo (OMS) - Clinico. i .
A _— Qutras Informagbes zliza
Anterior Salvar/Sair | j Praxima
*Desenho do Estudo: /
. “ ] g i1
) Observacional O Intervencio/Experimental Ao clicar em “Adicionar Condlgao @
- - surgira a tela:
* CONDIQOES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS: PP—— -
Eond Descrior Agdo
Adicionar Condigdo
Adicionar | Tethar
* DESCRITORES GERAIS PARA AS OOND|06E5 DE SAI:.IDE:\
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Codige CID Descrigac CID Agao
Adicionar CID
Del 5:Descritores em Ciéncia da Saude:
Codigo DECS Descrigac DECS Agdo
Adicionar DEC 5
* DESCRITORES ESPECIFICOS PARA AS CONDIGOES DE SAUDE:
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Codige CID Descrigdo CID Agdo
Adicionar CID
DeC 5:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cadige DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DEC 5

ﬂ sistema pesquisara a Classificagao

Internacional

Pesquisar CID

Codigo O Descrigio CID

Codigo CID

\_

de Doengas - CID 10: /
Para adicionar “Descritores em Ciéncias
da Saulde — Decs”:
P Adicionar DECS X
= o Codigo DECS Descrigio DECS HTTPidecs.bvs.br
Descngao CIO
w Adicionar Fechar

9\
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“Tipe de Intervengio:
| Selecicnz E;l

* Natureza da Intevengio: /A\

':l FamecoiMedicamento Y acing

~

o clicar em Adicionar Intervengao,

[ cispesitive surgira a tela:

D Biclogica

[ Frocadimento/operatdrialcirurgia Adicionar Intervengio X
,:! i Descritar

I:l Comportamental
’j Genétics
D Suplemantscio slimentar (poex: vitamings, minsrziz)

’:l Outro

l .

Adicionar Fechar

*Descritorss o2 infarvengio:
intarvangss: 4GB0
AgRCINET i
[CID-10: ClassMicagdo Internacional de Doangas:
Codgo TID Descrigio CID hgdo
Lcaonar CID

DeC3: Descriioras em Cinea da Salde: )

Comge DECS Degcrian DECS L3
Amcionsr DECS

Ha\rera usz ﬂe pla-nebr.- ou 2 existéncia de grupes que nio serdo submetides 2 nenhuma intervengio?

! Sim ! MNao
Justificativa

B

Caracteres nastantes: 4000

N\ )

\ Larsrtenas restantes: 4000

\

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.

. J

* Haverz zplicagio de washout?
@ sm @ nzo
Justificativa

g s o e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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- Desenho:

*Financiamento:

CHPJ

“Palavra-chave:

Anterior Salvar/Sair

PlataForma
Bravil

Q:

ﬁ) conceito de Desenho de estudo envolve a identificacao do tiph
de abordagem metodoldgica que se utiliza para responder a uma
determinada questdo, implicando, assim, a definicido de certas

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

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

intervencdo direta sobre a exposi¢cdo; a existéncia e tipo de

J

seguimento dos individuos, entre outras.

o)

Caracteres restantes: 4000

Telefone

E-mail

Empresalnstituigio Tipo de Financiamento Agdo

Adicionar Financiamento

Palavra-chave Agio

Adicionar Palavra-chave I

Proxima I

Ao clicar em Adicionar Palavra-chave\

Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira

a tela:

Adicicnar Financiamento

Tipo de Financismento

surgira a tela:

Adicionar Palavra-chave b ]

Descrtor

Adizionar

Institucional Principal

Institucional Principal
Institucional Secundario
Financiamento Proprio

v Pesquisar

Adicicnar

Patrocinador  Principal

\_

Fechar

e Secundario -

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

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

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

Principal’.
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

rroEghe rea de Eshudo CEsen 02 CecbEmets oo S5t rafrEs Harmaches FraiEsr
1 ST 2 o= e 3 EstucaADol Fnansein 4| cestarets ;e DA oG S
smtenor | dawardar | i |
/R_?%w_ﬂ?a
I
#
* IntredugEo:
Fe [T_|
“ Hipatese: | g
A

Carscteres restantes: 4000

* Objetivo Primério:

s
Cerecteres restantes: 4000

Objetivo Secundarin:

A

Caractenes restantes: 4000

‘ Metodologia Proposta:

Caractenes restantes: 40
- Critério de Inclusio:
V] i

Mo =2 aplica

Carecteres rex

(*) Campos de
Preenchimento
obrigatodrio

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

- 4
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Laracteres restantes: 4000
* Critério de Exclusdo:
* M3o sz splics
4
Caracteres restantes: 4000
* Riscos:
4
Caracteres restantes: 4000
* Beneficios:
Desfecho Primario: \ p
E a varidavel mais importante e Carattares mectantes. 4000

Metodologia de Analise de dados: relevante do estudo (normalmente uma
variavel de eficacia, bem como
seguranga de uso e tolerabilidade); S6
pode haver uma; deve ser definida
antes do inicio do estudo; esta atrelada

ao objetivo principal da pesquisa.

* Desfecho Primario:

£
Caracteres restantes: 4000

J

Desfecho Secundario:

Desfecho secundario: \ S ——
Sao variaveis ndo tdo importantes,

relacionadas ao objetivo primario. Por
exemplo, se o estudo esta testando uma
droga na Fase lll ele provavelmente vai
utilizar a eficacia como desfecho primario, y

*Tamanho da Amostra no Brasil:
Participantes da

* Data do Primeire Recrutamento:
* M3o sz splics

* Paless o8 Recrutamento:

Fals de Origsm
Anterior Eabvar salr
*Campos de
Preenchimento
obrigatério

pois a fase lll existe justamente para se
testar essa eficacia. O desfecho
secundario, nesse caso, sera algum outro
fator relativo a essa eficacia. /

Caracteres restantes: 4000

N* g% Participantss da
Pesquisa

60 clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo.
E obrigatério informar o n° de participantes de
pesquisa recrutados em cada pais. Em pesquisas
qualitativas pode ser utilizado o nimero “0”.

Adicionar Pais X

N de Participantes da
Pesyuisa:
=

Pais:

|BRASIL

Adicionar| Fechar|

\_ /
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4 )

Grupo b 4

Identificagdo do Grupo N° de Individuos

Etapa 5 - Outras Informacgdes

‘Intervengdes a serem realizadas

Titule da Pesquisa Mome do Pesquisadd
Fechar Adicionar

-G —

Financein

anteror || sawarisair

= Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc|?
0 sim 2 Nio
Detalhamenta:

Caractsres re 3 @
* Informe 0 ndmero de individuos abordados pessoal te, recrutados, ou que sofrerdo alqum tipo de intervencéo neste centro de pesquisa:

O n° nao podera ser
maior do que o informado

* Grupos em que serio divididos os sujeitos de pesquisa 0

ID Grupo W° de Individuos Agie
no <Tamanho da Amostra
no Brasil>, etapa 4. |
* 0 estudo € multicéntrico no Brasil?
' Sim 7 Nio
Demais centros participantes no Brasil:
CHPJ Home da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agdes

AN

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

Coparticipante.
Inetituigo multicéntrica X
=Centro Participante
Pesquisar |
* Responsavel pelo Centro
[ Pezquicar I
Adicionar

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

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

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

Instituigdo multicéntrica »

@O Centro Participante deve ser diferente das Instiluigdes ja adicionadas como "Proponente” e "Coparticipante™.
& O coordenador responsavel pelo Centro FParticipante deve ser diferente do Pesguisador Principal

* Centro Participante

|Zecas Instituicido Coordenadora Pesquisar

Zecas Instituicdo Coordenadora

* Responsavel pelo Centro

(Zecas Pesqui.sador =3 | Pes_q_uisar

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 apés a aprovagdao 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 poderdo editar alguns campos do projeto para
adequa-lo ao seu centro, em seguida, deverdo clicar em <Enviar Projeto ao CEP>,
somente assim, o estudo estara disponivel para a analise do CEP.

Atencao! Caso o CEP nao visualize o estudo, apds o envio pelo pesquisador, a
Instituicdo informada pode n&o 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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*Coparticipantes:

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

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

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

nstituigio Coparticipante:

nry 1. A Instituicdo nao estiver vinculada a um CEP;

“Fropfe dispensa do TCLE? 2. A Instituicdo Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da

0 Sim & Nio

Justoative Instituicdo Proponente (gera-se apenas uma versao, pois trata-se

do mesmo CEP analisando a pesquisa)

Instituigio Coparticipante b4

= A Instituigio & cadastrada na Plataforma Brasil?

2 sim © MNéo
“Hawvera retengdo de amostras para armazename
. . . CHPJ Nome da Instituigio

=~ Sim % Nio | | ] |

Justificativac

Home do responsivel

| |
[Cadcionar ]

N—

*Cronograma de execugio:

antificago da Ik {GKMmiTYEaza) TErminG {mimiszss) Aples
AmConar CTonograma
* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Oreamenta:
K=nt Orgamanto Tipo Valor sm Reals (R} ApOas

Total em Reai:
(R3]

Outras infermagoes, justif| nsideragoes a critéric do Pesquisador:

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

Ao clicar em <Adicionar Cronograma> estudo.
surgira a tela: Ao clicar em <Adicionar Despesa>, surgira a tela:
1 Orgamento Financeiro »
Cronograma de execugéo b4 ldentiflicagiio do Orgamento

 entincagio da Etapa Tipo Valor am Reais (RS)

Selecions

« Data Inicie (ddimm/asaa) Data Término (ddimmiaaaa)

Adicionar I
: Exemplo:
OBS: Somente  em projetos Identificagdo do Orgamento: Gasolina;
cadastrados como <Projeto Anterior> Tipo: Custeio;
é possivel inserir datas retroativas. Valor em Reais: R$ 100,00.

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Outras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

* Bibliografia:
HOMOLOGAGAO 17/08

Anterior Salvar/Sair o000 o.

Como incluir arquivos no Projeto?

5]

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

Proxima |

/Passo1 : \

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

- Pesquisador Principal,

-Responsavel pela Instituicdo Proponente;

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

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

* Cronograma de execugaoc:

Identificagio da Etapa

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:
* Passo1: Favor imprimir a Folha de Resto preenché-la e S I +Passo 2: AP
assina-la. Apos isso, Sequir para o passo 2. Nupeiieoliade Busto fag

Termino (dd/mm/iasaa)

05 a Assinatura da Folha de Rosto
dasua dlgrtaIL.:tcaG e anexe-a

Anexar Folha de Rosto

agui.

Extensides dos arquives: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT -
Tipo de Documento

20 ME de tamanho maxime.

Nome Perfi

1 Tamanho Agdo

INCLUIR ARQUIVO 5:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
| Selecione a opgao od [ ]

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

Fechar | Proxima |
OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso o usuario tente
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagéo) o sistema exibira
a mensagem:
“O nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore " " Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema serao verificados”. asil
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é obrigatério anexar: \

- Folha de Rosto assinada;

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

- Projeto detalhado: é o arquivo completo do estudo.
_____F Na parte superior da tela, surgird o seguinte alerta,

Arquivos do Projeto caso a agao nao seja realizada:

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: @E chrigatéric anexar o arquive Folha de Rosto.
@E chrigatoric anexar o arguive TCLE / Termos Assentiments / Justificativa de /

= pgssp 1; Faverimprimir a Folha de Rosto, preenché-la

¢ assind-la. Apds isso, Seguir para 0 passo  imprimir Folha de '@E chrigatdric anexar o arquive Frojeto Detalhado / Brochura Investigador.
2. % :
Extensdes dos arguivos: DOC, DOCX, ODT, POF, TXT - 20 MB de tamanho maximo. /

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agdo
INCLUIR ARQUIVOS:
*Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Cronograma -

Anexar | Extenstes dos arguives: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JP] , ODF, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanho maximo.

Tamanho Data de Upload do Argquivo Agdo

Proxima |
/

Cligue em <Proxima>
para  seguir para
Etapa 6 — Finalizar.

Tipo de Documento Nome

Fechar |

Lista de <Tipo de Documento> que pode ser
anexado, caso ndo localize um nome
especifico, utilize a opgao “Outros”

* Tipo de Documento:

Selecione a opcéo M
Selecione a opgao
Brochura Pesquisa
Cronograma
Declaracio de Instituicio e Infraestrutura fama
Declaracdo de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositdrio / Biobanco
Declaracao de Pesquisadores

_| Declaracio do Patrocinador

Orcamento

Outros

Projeto Detalhado / Brochura Investigador {
Recurso Anexado pelo Pesquisador

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

Selecione a opgdo

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil




Etapa 6 — Finalizar

Vacd sct;

Vit & Peiec
1 2 .
Anterion Saluan'Sak

*Manter sigilo da infegra do projeto de pesquisa?

©osm @ nio

* Praze:

3 amy Pazquissdar s

Q

Cadaso da Projeto 4a Pasquisa > Findlizar

PlataForma

Bravil

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

* Prazo:

Selecione
Selecione

5 anos
Até a publicacdo dos resultados

Enmviar Projeto 3o CEP.

Lompromeao de documentagan

Apos a leitura dos

Do qua OHEF, raiativice o pasgulsa |parals - no minims semesra
i
¥ Acetar termos acira
E Sz ni POF
Berioe SaluarSak '....o
O campo

termos, selecione o
campo <Aceitar termos
acima>

Como excluir um Projeto?

<Salvar/Sair> apenas
salva as informacoes
postadas até aqui.

o

Envien Frojeto so CEF

Clique aqui para <Enviar\
Projeto ao CEP>.

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

A Unica opc¢do de exclusao 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.

LISTA DE PROJETOS DE PESGLISA:

Clique na lupa para
acessar o projeto e ap6és

Tipo ¥ CAAE # Versdo ® R::;:::‘:(, Comiié d= Etica * Inatituigio ¥ | Origem ¥ np::::;ﬂ oA Situsgic f Agdo aberto acesse O BIOCO:
T a 17.00M0.3373 | 1 fug N | 3 Canste Brasl PQ PO E:e—;:ué; a2 “LISta de ApreCIagaeS do
Augusto Akves Bras e . N
. = Projeto
F mieaoTrel ] Augustn Alves Bras| T o Et Em Edigso
F 1 Diénio Cordozo de Matos (2 e EniEcinl) |
— LISTA OE APREGIAGOES DO PROJETO Em seguida, clique no
e B el [ Gisie™ | Wotmcsste® | tamet | oo | o icone da lixeira para
P S e A1 excluir.

OBS: Coordenador 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 instituicdo coparticipante.
O Comité de Etica em questdo ndo poderd rejeitar a avaliacio do projeto sem apreciacio devendo emitir

obrigatoriamente um parecer sobre o projeto.

Eventualmente, o Comité de ética também poderda emitir uma pendéncia documental
determinando a adequac¢do da documentac¢do do projeto ou de alguns campos do projeto pertinentes ao
coparticipante. O comité de ética poderd aprovar, ndo aprovar, retirar ou determinar pendéncia a ser

respondida pelo pesquisador. A avaliagdo

do Comité de Etica na instituicdo

responsavel podera resultar em:

| Projeto

Projeto

1. Aprovagdo: o que habilitard o
pesquisador a iniciar a inclusdo de Pa——
participantes de pesquisa na instituicdo Condeniadr

coparticipante.

Aprovado

2. Nao aprovagao: o que resultard na
retirada da instituicdo coparticipante do

projeto coordenador, ndo sendo possivel a

aplicagdo de recurso.

Etica —

3. Pendéncia: o que habilitara o —— Coparticipante
. . o] . B Ap 0 Projeto
pesquisador a editar a cdpia do projeto de y

coparticipante e envia-lo novamente para Parecer — Aprovado Parecer — Nao Aprovado

nova apreciacdo do CEP responsavel pela
. . . . Pesquisador Alinstituigio
coparticipante, que poderd determinar a S coparticipenta & refkada Pesquisador
aprovagao, a nao aprovag¢ao ou novas inclusdo de imediataments do Edita a Cdpia do Projeto e
- voluntarios Estudo. Nio é possivel Anexa Resposlas as
pendenaas. participantes no solicitar recurso, mas Pendéncias
projeto e enviar sera facultado ao —
: o - notificacdes pesquisador a incluir a opia do
4. Retirado: geralmente por solicitagdo hokathan pars 0 instituigio novamente ao Projeto

R n o o 0 . estudo. Através de
do pesquisador, o que retirara a instituicdo SSara emenda no projeto
coparticipante imediatamente do projeto. coonienador

Ouadro - NOVO FLUXO DE PROIETOS DE COPARTICIPANTE

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

O projeto de coparticipante continua ndo sujeito a emendas exclusivas. O fluxo de apreciagao 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 ndo sendo aplicavel ao
projeto de instituicdo coparticipante.

e 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 instituigdo 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 serd
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 coépias do projeto para apreciagdo. Neste
caso, entende-se que a aprecia¢do 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 copias do projeto para instituices coparticipantes
vinculadas ao mesmo comité de ética da instituicao 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 consideracdao questoes
relacionadas as instituigdes coparticipantes.

Acompanhamento do projeto de coparticipante

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

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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EEEEENERN
GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nowvo projeto, cligue agui: Nowva Suhmissiﬂ Para cadastrar projetos aprovades antericres a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterind
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

, i i SAEEEERER
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagao: [ Tipo de Projeto

__ Coparticipante -

|| |
EEEEER

Palavra-chave:

|:| Projeto Encerrado

 SITUAGAC DA PESGUISA

Marcar Todas
Aprovado ’
. Em Apreciacic Etic’
. Em Edicéo

. Em R:—cspcs:’\lsll:lscs:}
. Ns:}npra\‘ﬁ:} MEo Cabe
& Na:‘*»ad: na COMEP

2

40247218.2.3001.8108 | 1

2

‘sm DE PROJETOS DE PESQUI

5106 - Cegtr F ] | |
mologal Pesq Coord UM Asscciado so Centro Coord UM ﬁ)mw?ﬂ- ism:s e |PO
F-BMCp Il

40247218.2.2001.8108 Aprovado a2
- - - - p2-Cp11) |de Pesguisas
n a s | | a Cp10
' ' ' - L [Hemelegecast
8108 - Centro
Pc 40209117.4.2001.2108 |1 Homelegal Pesqg Coord UM Assccoiade so Centro Coord UM | [Homelogacaoi] Coparticipante PO FOc Aprovado 2
CEF-B [Cp2-Cpi1) | de Pesquisas
Cpls
[Homelogacaoi
8108 - Centro
Pc 40348817.0.2001.8108 1 Homologal Pesqg Coord UM Assccoiade so Centro Coord UM | [Homologacaoi] Coparticipante | PO POc Aprovado pel
CEP-B (Cp3-Cp11) | de Pesguisas
Cp0s
[Homelogacao
R Centro Em
Fc 40244616.2.20028112 |2 Homelogal Pesq Coord UM Associado ao Centro Coord UM 8112 - CEFE- Coparticipante POc Ecl Apreciscio F=)
TESTE AUGUSTO A = :
de Pesquisas 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 L. .
Situagdo ¥ | Agdo

Apreciagdo ¥

Fendéncis
POc Emitids 2
pelo CEP

s - P Pesquisador e < .’- L w . Uttima . 20t | Acd
Tipo CARE Versao TrzTrTsenT - Comite de Eti . Instituigao Crigem Apreciagio s+ | Situagao Fa0
acaci]
28108 - ._.Entrz;wg Pendéncia
Pc 40388717.2.2002.8106 (1 Homelogal Pesg Coord UM Asscciade ao Centro Coord UM | [Homeologacaci] Coparticip tl* PO Emitida el

CEP-B {Cp3-Cp11) | de Pesquisas . pelo CEFP

Cp10 .

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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&
*
*
*
.
*
‘0
Agoes .
*
.
*
: .y *
JD ol |
. - Eial Pezguiza
g EEEEEEEEEDR
] LISTADEAPRECIAQGESDOFRDJETD | |} N
EEEEEEEEERD Tua,
. Pesquizador . . .
Apreciacao ~ Responsauel ® Versda * Submissio © Modrflcaq.. ‘. . Situacia * Origem ®

Homaologal Pesqg
POC Coord UM Associads | 1 2010912017 IO Bendénciy Emiiol SN Ny
ao Centro Coard UM b .

Figura 6 — Responder Pendéncia em projeto de coparticipante

Envio de notificagdes para comités de ética de instituicoes coparticipantes

[
S EREEEREREEm,
B L3 OE APRECIADOES D0 PROJETD =
'llllll,pml,;l B
tpreingin ! | i Origem * Agdes
mEn
18] Ear m
g g +®
,-'IL
‘i

Figura 7 - ENVIO DE NOTIFICAGOES 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 alteracdo deve ser realizada no projeto coordenador como emenda ndo 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 edicao no projeto coparticipante

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

Etapa 1 — InformagGes Preliminares
e Deseja delegar autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja
cadastradas no sistema?
Etapa 5 — Outras Informagoes

e Observacdes da Coparticipante

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

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 centro
coordenador.

Quadro 2 - copias de projeto coparticipante

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Alterag¢Oes no cadastro de projeto coordenador

No passo (5) do cadastro de pesquisa, ndo serd mais permitido incluir instituices coparticipantes

gue ndo sdo cadastradas na Plataforma Brasil. Para adicionar uma ou mais coparticipantes, o processo
” conforme ilustrado

permanece o mesmo. O usudrio deve acionar a opg¢ao “Adicionar Coparticipante

abaixo:

Instituigio Selecionada Via Plataforma Brasil Agoes

| Adicionar Coparticipante I

x n

Comité de Etica

Instituigdo Coparticipante:
CHNPJ Home da instituigdo Coparticipante Nome do responsavel

O sistema apresentara a pop-up abaixo, onde o usuario devera clicar na opg¢do “Buscar Instituicao

Instituigio Coparticipante

CNPJ * Nome da Instituigao
| Buscar Instituigio

* Nome do responsavel

Adicionar |

sistema

0]
apresentara a pop-up abaixo, onde o usudrio devera informar o nome da instituicdo cadastrada na
Ap0s isto, o usudrio devera clicar na opg¢do “Adicionar

Plataforma Brasil, e acionar a opgdo “Pesquisar”.
Instituicdo”.

Pesquisar Instituigio
@Casu a Instituicdo ndo seja localizada nesta busca, podera ser solicitado o cadastro da mesma através da opcdo “Solicitar Cadastro de
Instituicdo™. Essa solicitacdo serd analisada e respondida em até 10 dias Gteis. Em caso de dividas consulte o *Guia de Orientacdes Basicas de

Cadastro de Instituigdo®.
Pardmetros de Pesquisa

CNPJ Nome da Instituigio

PLATBR

CHPJ Razdo Social Nome Fantasia Agdo
64.654.804/0001-97 INSTITUI(:'f\O EQUIPE PLATER INSTITUI@E\O EQUIPE PLATER b, & @

Solicitar Cadastro de Instituigéo]

Selecione o nivel da instituicdo (unidade/érgdo) desejado, informe o nome do responsavel, que

neste caso ndo precisa ser cadastrado no sistema, e acione a op¢do “Adicionar

Instituigdo Coparticipante

CNPJ * Nome da Instituigdo
[64.654.804/0001-07 | [INSTITUICAO EQUIPE PLATER

Buscar Instituigdo

2] INSTITUICAD EQUIPE PLATBR
T ———— -

* Nome do responsavel

Adicionar |

a 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, deverd 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 instituicdes coparticipantes, o
pesquisador devera anexar 5 termos de anuéncia.

Arquivos da Nova Versdo X
*Pass0 1;  LXCIU3 05 GOCUMENIOS GUE NAU Tarao pare 0a nova versao oo projeto. Us 0emals gocumentos Serao automancamente ransporiages para a nova versao ao g
projeto.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho JOncE Ugload iD Selecione
Arquivo
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m marm0a.pdf Pesguisador Principal 553,73 KB 20/08/2017 |:|
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia ﬁ PMBOK.pdf Aszsistente da Pesquisa 4.4 MB 20008/2017 D

Excluir |

INCLUIR ARQUIVO 52

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

*Passo 2:  Adicione oz NOVOS documentos para a nova versdo. Ndo & necessario adicionar os documentos gue permanecem validos.

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

m

Termo de Anuéncia b

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

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

Fechar | Proxima | ™

Figura 8 — ANEXAGAO DE TERMO DE ANUENCIA
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Processo de Tramita¢ao de Projetos no CEP

ETAPA 04

0 projeto recebe um parecer
deliberativa do coordenador do CEP
e é devolvido ao pesqguisador

ETAPA 03

O projeta € enviado
para o Colegiado
(reunido do CEP) Toda a tramitacio é realizada

via Plataforma Brasil.
0 processo se repete
ETAPA 02 sempre que o projeto
. Apos a aprovacao dos documentas, receber um parecer
. o projeto é enviadoe para contrario a apravagdo.
relatoria inicial Alguns projetos de pesquisas
também sao passiveis de
andlise na Conep, apds

ETAPA 01

0 projeto chega ao CEP via
Plataforma Brasil e enlra para
recepgao e validacdo documental

O CEP ( Comité de Etica em Pesquisas) tem o prazo de 30 dias corridos para liberar o parecer das analises.
Este prazo deve ser contado a partir da data em que o projeto entrou EM APRECIACAO ETICA (ou seja, apds
passar pela 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 apreciagdo da CONEP os prazos para Validacdo dos Documentos sdo de
15 dias e para Apreciacdo Etica sdo 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 investiga¢do do caso.

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



mailto:conep.cep@saude.gov.br

Q Plataforma
Bravril
Visualizagdo do Pesquisador apés envio do Projeto ao CEP

Apds o envio do projeto ao CEP, o Pesquisador Responsavel e os Assistentes de Pesquisa
(informados no estudo) podem acompanhar a <Situacdo do Projeto> através da Plataforma Brasil.
GERIR PESTOUISA

PPara cadastrar um nove projsto, cigue aqui: m::mmm pro|stes aprovates antsrionss 8 Piztaforma Brasl, ciqus agui; m;mm]

BUSCAR PROJETO DE PE2QURRA;

Titulo do Projeto de Pesquisa: CARE:
Pesquisador Responsivel: Utilize os filtros de (itima Modificagio: Tipo de Projeto
busca para auxilio na |Coordenader [7]

Palavra-chave:

localizacao do projeto.

& MTUAGAD DA PESQLISA

[ taarear Tosas

DA;E:\:MA_J:ECE:_:&DUE [F] seza acironmca 2 conze [F] mecurzn Suometiso =0 o=

[ agroaa [C] vz mprovzen o o2 [C] mecursn summenion 2 conze

= Em Agrezizgdo Buea [7] penaseiz Dosumentzr Emmes poiz conee [T] mecurzo nao Agzso o c22
Dleocos [£] pesnencia Dogumens: Emmas peto CEP [ mesirzmn

Em Receocho & Valloseso Dosumens: [£] pensencis emmaz peim coner [£ metirann peto Certro Coorsenasor

o Agrovaco - Mao CIoe Recurso [£] penenctz Emmas paio cer

Buscar Projeto de Pesguisa Limpar
LisTa DE PROJETOS DE PESQLASA:
L} L] (] ot S 8 . " Uitimes .
Tipe ¥ | CoaE® | Versio Responsavel * Comité os Etica instituicao Origam o =0 Stusgdo A0
o _ | 84 - Zecas CEP Zevas etk Em Recepgio & Validagio
i ! TecE PERST | b siinats | Copamicarte re i Documentl i
! pe— : -ET’H FECEpE & Vel

= 1 Zecss Pesquisadar | - L pa Dcumental

Clique na lupa para

detalhar projeto.
LEGENDA:
") Tipo
F = Projeto de Centro Coordenador Pp = Frojeto e Cantro Participants P = Projato de Cantro Coparticipants
") Formagao do CAAE

Codigo do Comis que eata
Ano de submissdo do Projeto  Tipo do centro analzando o projeis
[n{nfnfafnlnlafal. Jov[ - Jefalal=f . Je{t]r]r]
1 ]
Sequencial para todos o8 Pnﬁm.os Digdo venficador Seguencial guando
submetidos para apreciagio esludn passui Centrofs)
Particpanie(s)efou Coparficipante(s}

(") Origermn i Uitima Apreciagio

PO = Prajeto Original d2 Cendro Coordenador Pp = Projete Ofiginal de Cenbra Parficipants POe = Projeto Oviginal de Centro Coparlicipante
E = Emenda de Centro Coordenador Ep = Emanda de Ceniro Partcipants Ec = Emanda da Centro Coparticipants
N= Notificacdc de Centro Coordenador Np = Notificaco de Cantro Participants

") Lista de Projetos de Pesquisa
i exibighie da atdo E indica que existem uma ou mais emendas em fla, 0U Sej8, UE BoUBTAamM apreciatio.
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Detalhar Projeto de Pesquisa

Carimbo de

identificagdo do projeto

T (Vide manual “Andlise e

DETALHAR PROIETO DE PESQUISA Tramitagéo de ProjetOS no
g A e e CEP” para mais detalhes)

Titulo da Pesquisa: TESTE

Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0 \
b

Area Temtica:  Reprodupdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionaments do aparetho reprodutor, procrisplo & fatores que afetam a sadde reprodutiva de b
que nessss pesquisas serdo considerados “participantes da pesquiss” todos o= que forem afetados pelos procedimentos delss):

{Reproducde Humana que nSo necessita de andlise Stica por parts da CONEF;)

Versdo: 1

CRAE: .

5 i C

Inimgz I‘:::pnnente: Institute g2 Ciéncias Humanas/UNE AquIVOS Separados por

Situagio da Versdo do Projeto: Em Edicio pastas.

Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responsdvel . « M . -

Patrocinador Principal:  Financiaments Prapric (V|de Ana“se e TramltaQaO
de Projetos no CEP” para

mais detalhes)
= DOCUMENTOS DO PROJETC DE PESQUISA

Visao raiz do

Tipo de Documento Eituagdo Arquivo Postagem projeto
—  LISTA DE APRECISGOES DO PROJETO

Apreciagio ® . R::;:::;Tr; Vers3o ¥ Submissio * _ Modificagio * Situaggio * - C;::;u;::r:_u; Rgies

PO TESTE MANUAL 3.0
—  HISTORICO DE TRAMITES
Apreciagio
S6 estarao disponiveis as opg¢des de Editar ou Excluir na versao em
LEGENDA: tramitacao do projeto.
") Apreciaga
EX . F Tt . . & ~ . ~ .~
£ = Emends - Editar Projetos que estdo na situacdo Em Edicdo ou Pendente;
N= Noiificacd
(") Formagdod +
- Submeter Emenda :

[0 [n] - Submeter Notificacao ;
| E—
Sequencial

subretid . . . _ . Lo Eﬁ

- Excluir Projeto, Emendas e Notificagbes que estiverem em edigcao ;
Voltar %
- Criar Recurso: P/ Projetos Nao Aprovados

- Gerar interface REBEC €
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Visao Raiz

A Visdo Raiz permitira que o
DETALHAR PROJETO DE PESQUISA peS_qUIsa.dor tenha a Ylsao geral dO
projeto: lista de pesquisadores, CEP
instituicdes e projetos relacionados.

— DADOS DA VERSAD DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo multicéntrico com coparticipants
Pesquisador Responsiavel: Zecas Fesquisador

Area Tematica:

Versdo: 1

'CAAE: 4D085115.6.1001.8015

Submetido em: 18/08/2015

Instituigio Proponents: Zzcas Instituipfe Coordenadors

Situagio da Versdo de Projeto: Aprovado

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

Comprovante de Receppio: m PE_COMPROVANTE_RECEFPCAD_450859

= LISTA DE PESQUISADORES DO PROJETD

CPF/Documents * Home ¥ Aribuigic E-mail * Curricule | Tipo de Andlise ¥ | Agdo
Zecas Pesquisadoer | Contate Cienti fico, Contato Piblice, Pesquisador principal | zecas. pesquisador@savde.gov br | | Lattes || CV FROFPOMENTE el
Zecas Participante | Contate Cientifico, Contato Publice, Pesquisador principal | zecas. participanta@saude.gov. br Lattes | CV FARTICIFANTE el
—  LISTA DE COMITES DE ETICA DO PROJETO
Comité de Etica * Tipo de Vinculo ¥ Agdo
8013 - Zecas CEP Participante CENTRO PARTICIPANTE 2
8014 - Zecas CEF Coparticipante COFARTICIPANTE o
8015 - Zecas CEP Coordensdor CODRDEMADOR =
—  LISTA DE INSTITUIGBES DO PROJETO
CHPJ da Instituigio ¥ Razio Social * Tipo de Instituigio ¥ Comité de Etica ¥ Agio
Zecas Instituigso Coparticipante COPARTICIPANTE 8014 - Zecas CEP Coparticipante Fel
Zecas Institsigio Coordenadors FROPONENTE 8015 - Zecas CEP Coordenador
Zecas Instituipio Farticipants CENTRO PARTICIFANTE ED13 - Zecas CEF Farticipants pel
= LISTA DE PROJETOS RELACIONADOS
. . . Pesquisador & . . . (itima . Ao
i = - 5o T itd e T tuicSo T i = i 3o T 1]
Tipo CAAE Versdo el & Comité de Etica Instituigdo Origem Prmres s Situagio
P 4DOBET15.6.1001.8015 | 2 Zecss B015 - Zecas CEP Coordenador | Zo0as Instituicso FO Ei o
Pesquizador Coordenadora
Fo 40086115.6.3001 8014 | 1 Zecas B0 - Zecas CEF Zecas |nstituico PO FOc Aprovado )
Pesquizador Coparticipante Coordenadora
Pp 40085115.6.2001.8013 | 1 Zecas Participants | 8013 - Zecas CEF Partisipantz | Zecas Instituigo Partisipantz | PO POp Et"irnf""ec‘a?“ )
I FISFMMA-
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Buscar Projetos

EC c A

GERIR PESOQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique agui: Nova Submissan Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique agui: Projeto aﬂ'ﬂnriﬂd

S

BuscaR PrOJETO DE PESQUISE (*) “Aguardando apreciagdo de”:

Titulo do Projeto de Pesquisa: . . , . . CARE:;
Ex: o sistema informara ao Pesquisador o motivo
) . dele ndo conseguir, por exemplo, enviar a 3
Pesquisador Responsawel: Tipo de Projeto

Emenda 2 (E2) de um estudo com a informagéo = i
“Aguardando apreciagéo de (E1) ”. / e

Palavra-chave:

@ SITUAGAC DA PESGUISA

@] Mazrcar Todas

@] Aguardando Apreciapso de [#] nzo Aprovado na CONEF [#] Recurss Subm Remove oS

=] Aprowads [ nze Aprovade no T [#] Recurso subm .

E &m Aprecisgio Btica [#] Pendincis Docw Emitida pela CONEP [ Recurso nic 4| parametros de
® em Edicto [#] Pengincis Documents! Emitida pelo CEP 9 Retirzde busca inseridos.
E Em Recep ;c. idag 30 Docemental @ Pendéncia Emitids pels COMER |E| Retirzdo pelo ©

@] nae Aprovado - Mio Cabe Recursd [#] Pendincis Emitics pelo CEP

Buscar Projete de Pesguisa |

LISTA DE PROJETOS DE FESGLHSA:

5 " T Pesquisador : o W
Tipo = |CAAE ™ |Versdo ™ s Comité de Ftica * Instituigio =

2 - -
Responsavel a | Situagio Agio

£

e . - nstituto d= Cignciss Humanas/UN
TESTE MANUAL 3.0 Instrbato-de Cibnias s/l

LEGENDA:
[: f"’:.,im SR Ch0 Os filtros de busca devem ser utilizados para facilitar a localizagao
i bt daqueles que t&ém muitos projetos cadastrados.
O sistema, por regra, apresenta todas as situacdes de pesquisa
njnjnjin A selecionadas, mas é possivel marcar apenas a desejada:

s e T Cligue no campo “ = MarearTodas ” (g gistema ird desmarcar todas as

Submetdos para apred

: situagGes selecionadas) e em seguida marque apenas a situagéo
") Orbgem | Uitima Apreg

PO = Projoto Original de C2 desejada e clique em buscar:

= Emanda de Ceniro Cog

= Hati 5 Cent 1 i . -
H = Notificaco de Centro ¥! Pendénta Dommental Emitida pelo CEP | Ritirndao

(") Lista de Projetos de P L] Paradnas Emdids pels CONER 1] Rewsas g
- A exibigio da acBo E ing

Penddnas Emitida pele GEF

Buscar Projein de Pesquisa

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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 cadestrar um novo propelo, olique squwi: Novs :Iubmihiq' Para cadasirar projetos aprovados snteciores i Platalorma Brasil, cligue agqui: ﬂlﬂ anterior
BUSCAR PROJETD DE PESGUI B4

Titule do Projelo de Pesquisa CAAE

Pesguisader Responadvel Uitima Modificagdo Tipo do Projeio

Salacione I_:_J

Palavra-chawve:

® STUSCAO DA PESGLASA
& Marcar Todas
¥ Aguarissdo Aprecasio de W Mo Aprowadio na CIONER W Recurso Submetida so CEF
W Aprsyaae ¥ mbs Aprovsss ne CEP ¥ Recursa Submatids i CONER
Hi Em Aprecaclo Ebca ¥ Pensnca Docurmesial Erveaty pels COMEP ¥ Rscurss nle Aprowads ma TEF
2 Em Edvde & Pendinca Docursenial Emiseds pals CEP ¥ Ratass
4 Em F!Jl-'.t::-}iz & Yaudanks Docenanty . Bgndé Ertga palp SOMEP W Bpuracs pei Lentg Coordenmsion
o Nao Aprovado - Mo Cabe Becorsa = Pendanca Emmda pela CER
THURENF PTG B¢ PEIquias Tnpar |
LISTA DE S DE PEJOUISA: /
Tpo® |cme® fyeesso s | DTN | it e s ® igda * ongem® [0 K s ® hedn /
o * = | Versio * Comibé de Etica * Eeatitui y rigem * ; wagdo *
i Responsinel £ Apreciacio # 5
= 1 e Ingtittn de Cidncas Homanas UNE | B0 B T S aeaa y]

TESTE LaAMLLA

-

Versao do projeto:

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

- Projeto Original submetido pelo
pesquisador (versao 1). Para esse k /
projeto o CEP emitiu um parecer de
Aprovado (Versao 1).

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

Clique em = para Detalhar Projeto:
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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 informacgao “Aguardando apreciacdo 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 ji aceitou realizar a analise do
projeto e o projeto estd em andlise ética no CEP. O prazo para apreciacdo do projeto estd previsto na
norma operacional N2 001/2013.

<Em Edigdo> - o projeto estd em processo de edicdo. E possivel que o pesquisador continue a edi¢do 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 analise e esta aguardando
que o CEP realize a validagdo documental. Ndo é possivel que o pesquisador realize qualquer alteracdo
neste projeto enquanto o CEP ndo emitir o parecer consubstanciado ou emita a pendéncia documental;

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

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

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

<Nao Aprovado - Nao Cabe Recurso> - o recurso ja foi negado no CEP e submetido a CONEP, que também
emitiu parecer de 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 correcdo 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. Nao podera sofrer qualquer alteragdo e permanece visivel apenas para histérico.

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

I A verséo 3.0 inseriu legenda para \

LEGEND: e

pe— facilitar o entendimento das
P = Projels de Cantre Coordensdor P = Piopely de Canlre Parfcpacts P = Progsio de Centin . . . ~
e R colunas: Tipo; Formacao do

Cédgn 90 Comed oue est |
SNAISERGE & DRt

CAAE; Origem/Ultima Apreciacdo

J

Aad de submnals do Proets Tipo do cealio

[nlnfnlalnlalaJa.Jae] . ToTeTalx].
: I , = = —T1—
Sequencisd para (ndos o8 Projeios Digto verificasor Seguencml Qulndc

LubMtEon AN S50 a0k svtudo possos Cantrols
Parbopants s | s Coparbcipanteia |

e Fila de Emendas.

[*) Origem | Untiena Aprecisgho

FQ = Proggio Qrigingl g Ceniro Coordenagder
E = Emenda d¢ Centro Coordenader

N = Nabfieachs da Cantra Cacedanadar

["] Lisia de Progesos de Peaguisa

- & meitig o da aclo B indics us enRiemm uma cu M omenaes on Ble, o s, gus BgUMam agrece; i

POp = Prowte Origingl de Centro Partcioants
Ep = Emenas o6 Dentrs Pancoants
Hip = Metheachs de Cartrs PRtocarts

PO = Preeln Origingl de Cenirp Coparticioante
Eg = Emencia d& Centrp Copartopants

Como excluir projeto em edi¢cao?

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

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

0 a - Pesquisador . Etica ¥ e . - Ultima i - .
Tipo CAAE Versao Responsével * Comité de Etica Instituigao Crigem Apreciagio Situagao Agdo
P |- P P = i —

! Augusto Alves Brasil o o m Edigao A
g ! Augusto Alves Brasil | Fo Fo Em Edigao a
- 1 Augusto Alves Brasil |~ a PO Em Edigao L
- i 2130 - Flataforma Brasil (Aguardando =0 =0 Em Recepgao e Validagso o
Augusto Alves Brasil | Frocadimento Técnica) Documents
.
L o
£ PESOQUIS,
i
Titulo da Pesquiza: TESTE VECTOR
Pesguizador Respensivel: Auguzie Alves Brasil
Area Tematica: e
versio: 1 _:5;9‘5‘—53-1*«
CARE:
Submatido arm: {7 etk 3
Instituigas Pr UnE - Taoul de Teznciogia To0el
Situagao da Verado o Projsto. Em Sdisio
Localizagin alual ca Versie do Frojeto: Sesquizsior Resaonadusl L
Principal Fi 6 Froprin ATERE
- 00 7 ,
= Tipe de Docurents Shtuagdo Arqidvo Pastagem Aglies
Azsenbmento / Justs
v [ Prosto Compieto
»
~ | LISTA DE APRECIAGOZ9 DO PROIETO
. !
s Pecquisador o il T Tes Exciusiva dn o ‘
Aprecisgis S Versdo Submissic Modificacio Situsgio i P sies
Po Augusto Abves Erazil| 1 Em Edipé Nic aE ,'E
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Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP?

Pendéncia Documental emitida pelo CEP

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

Projeto antericr

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

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

localizag&o do projeto pendente.

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquizador Responsavel: ]

Palavra-chave:

-

« SITUAGAO DA PESQUISA O pesquisador deve clicar
[T arcar Todas no link em azul para
[ aguardando Apreciagio de [[nso Aprovade na coner Recurso Submetide ao CEP visualizar as pendéncias
DA;':VS:I: DNﬁ: Aprovade no CEP DHECM"S: Submetido & CONEP
Elem Apreciacio Etica oo [Elrecurse nao Aprovado no CEA apontadas peIO
D Em Edigiic an:lénc:'s Documental Emitida pelo CEP Dﬂsti'sd: CEP/CONEP durante a
D Em Recepcio & Validsgio Documentsl [Tlpendzncis Emitias pela CONEP Dﬂsti'sd: pele Centro Coorden . ~
[ nso Aprovado - Mo Cabe Recurso [Elrendéncia Emitida pelo CEF Valldagao documental-

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpark\

~

J

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA: V

. . . Pesquisador . . . . Uitima . .
Tipe * | CAAE * Versdoc * Responsdved * Comité de Etica * Instituigdo ¥ Origem * Apreciagio * Situagdo ¥ Hedo
Zecas Instituico Pendéncis
F 1 RENATA MELC 3372 - Zecas CEP Coordenador "‘:—':I=ns:l~'§ b FC FC Cocumental Emitida F=l
U pelo CER
Palavrachave
. 30l
« SITUAGED DA PESGUISA Atengao.

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

Marcar Todas

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

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

Pendéncia

Documentos coll conl

Obs.: Documentos obrigatérios para submissao de projetos:
LISTA DE PROJETOS T _—

- Folha Rosto;

- TCLE;

A ——— - Projeto Detalhado.

- Carta de Anuéncia (quando houver Coparticipante).

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

Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:
Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUACAD DA PESQUISA

D Marcar Todas

DAgus':Isn:I: Apreciscio de
DA;':VS:I:

[Dem Apreciacio Etica

DEm Edicdo

[Mem Recepcdo & Validagio Documentsl

[ nzo Aprovado - NSo Cabe Recurso

Uitima Modificaggio:

DNE: Aprovado na CONEFP

DN§= Aprovade no CEP

Dandénds Documental Emitida pela GONEP
DFEndénds Documental Emitida pelo CEP

[# pendéndia Emitida pels CEP

CAAE:

Tipo de Projeto

Selecione A

Dﬂscu's: Submetido ac CEP
DHEQJ'S: Submetido 4 CONEF
Dﬂsm'sn ndc Aprovade no CEP
DR=t| rado

DH=I| rado pele Centro Coordenador

Busecar Projeto de Pesquisa | Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESGQUI5A:
" " . Pesquisador . . . . Untima ¢ | Acs
= = - . — N e g . 3 . . - o

Tipo CARE Versao Responsavel * Comite de Etica Instituigao Crrigem e Situagao Fd

Pendéncia
P 00718212.5.0000.0021 | 4 Jurema Pesguisador | 31 - Treinamento Flataforma Brasil FO I=le] Emitida 2

4 pelo CEF

Atencao!

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

No campo “Situag¢ao” 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 corre¢ao das
pendéncias la relatadas.

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

& BTUAGAD DA FEEGUIER

Penddneis

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

LEIA E FACA ATENTAMENTE OS PASSOS A SEGUIR:

1- Primeiramente é preciso localizar o projeto;

2 - Feito isso, clique no icone da Lupa;

3 — Serd 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 versao 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 - Clique sob pasta e a direita estardo dispostos o(s) parecer(es) para download.

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

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

= DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUISA

Tipo de Documento = | Situagdo * Arquivo * Postagem * | Agd4
Parecer
- Consubstanciado da Arsito IEPE FARECER COMSUBSTANCIADO CEP_ 14470
| I P _-=:-l3r|g|n Sversao 1 ) -
¥ Diocumentas da Prajets
I = [ Aprec acio 1 - Teste novo Comits - '-;"5'5]
| | Pareceres
esquisador mesponsavel pels Aorg BARRA DE
- ROLAGEM
-
. CLIQUE NA SETA PARA ,
EXPRANDIR A PASTA

Como incluir as correcoes das pendéncias no Projeto de Pesquisa?

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

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

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

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil




(4:\ Plataforma
N Brasil

Como baixar o Parecer Consubstanciado?

Gade g,
Parecer Gonsubstanciado®

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

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

5 ; Ultimo Todos os
Entao vamos ao procedimento.. A Elmo aodos o8

Atente-se aos dois novos botdes:

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

PARECER CONSUBSTANCIADO EMITIDO ( ...

== Aprovado, Pendente, Nao Aprovado ou Retirado <<

e — ik

PARECER
CONSUBSTANCIADO
EMITIDO (

Ultimo Parecer

LISTA DE PROJETDN DE PESGUNAS ‘

) Todos os Pareceres
b =
O projeto de pesquisa passa por 03 fases de apreciacio no Comité de Etica (CEP), apés a Recepgio e Validacdo Documental:

Relatoria >> Reuniao do Colegiado >> Revisao do Coordenador

Nas fases de Relatoria ¢ Reunido do Colegiado acontece a emissao de Pareceres que servirdo de subsidio para a emissdo do PARECER CONSUBSTANCIADO
que & emitido pelo Coordenador do CEP no momento da Revisdo do parecer do Colegiado. 0 PARECER CONSUBSTANCIADO pode ser de

Aprovado, Pendente, Retirado e Nio Aprovado®, ou seja, de acordo com as analises e deliberagao do Coordenador do CER.

E & este 'Parecer Final' que o Pesquisador Responsavel e seus Assistentes de Pesquisa possuemn acesso.

Todos os
pareceres

Baixa o PARECER CONSUBSTANCIADO mais recente Baixa o todos os PAREGERES CUNSUBSTANCIADODS
emitido pelo Goordenador do GEP emitidos para o projeto de pesquisa

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Para cadastrar im nowvo projeto, chgue agui
Projete antarior

Nowa

Fara

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo de Projeto de Peaguiza:
Pesquisador Responsaver:

Palavra-chave:

&« SITUAGAC DA FESGUISA

7] sarear adas

[ sguardands Apresiagic de

projeis aprovados

Uitima Modificagio:

[ Apworvade no CEP
[ em Amecada Bics Documental Emilide pela CONEF
7] em Ecicsa Pendéncis Documents| Emitids psla CER

El Em Recepcdo = Validacdo Documentsl " Pendincis Emitids pela CONEP

El Hae Aprovado - Mo Cabe Recunc W Pendincs Emitida oelo CEP

Busear Projoto da Pesquiza |

25 3 Platatorma Brasil, clique aqui:

CAMAE:

Tipo de Projeto

Selecione b

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

oo@EE

.

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA®

. " s Eesquisador R -
Tipo CARE Versdo Responsdve: * Comité de Etica

P 0071€212.5.0000.0031 | < Jurema Pesquisador |31 - Treinamente Plataforme Beasil

DADCS DA VERSAD DO PROJETO DE PES@UISA

Titulo da Pesquisa: conep

Pesquisador Recponsivel: Jurama Pasguizadar
Area Tematica:

Versdo: 4

CAARE: 0OT10212.5.0000.0031

Submetido em: 04/ 2
Instituigio Propone:
Situacdo da Versdo do Projeto: Fendéncia Emitidz pelo CEF
Localizagio atual da Vers3o do Projeto: Pesquisador Responsavel
Patrocinador Financiamants Propric

Principal:

instuigss ¥

. {nitim
o
gt Apreciaghie *

® | Agde

siagio

Comprovants 4e Recepelo: T PB_COMPROVANTE_RECEFCAD T162

DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

Tipo de Documents

“+ "

LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

% Pesquisador = . %
Apreciagio ® R Vercin Submisedo ¥ Modifieagin °
Hesponsavel
PO Jurama Pecquisador | 4

— Clique no icone “LAPIS”.
Depois de clicado, o sistema

abrira as etapas da submissao
do projeto com as informacdes

inseridas anteriormente e

\ passiveis de edigao.
msiot | Sotate,
W NEs

4 )

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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:
\ #| Aceitar termes acima
*Azinformacfes ndo preenchidaz ndo serdo apresentadss no POF do Projeto de Pesquiza
Anterior Salvar/ 5air '.‘.".‘.".‘o Enwiar Projets ac CEEI

Alteracao de Pesquisador Responsavel

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

Pesquisador '

é Cadastros

Solicitar Cadastro de lncotibiicdn

Suliciﬁgﬁn de Alteragdo de Pesguisador Responsavel

Como adicionar nova solicitacao?

Vocé ests em: Pesquisader > Cadastros > Solicitacio de Alteragio de Pesquisador Respansdvel

SOLICITACAO DE ALTERACAO DE PESQUISADOR RESPONSAVE

SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESGUISADOR RESPONSAVEL

Data Inicial

Data Final Clique aqui para
Titulo do Projeto de Pesquisa Ad|C|Onar Nova

solicitacao.
Situagio
Selecione ||
Selecione

Aguardando Avaliacio da Pré-Solicitacio
Alterado

Nimero CAAE

Adicionar Hova Solicitagdo

OBS.: E exclusivo ao Pesquisador Principal/Responsavel fazer esta solicitagdo de alteragdo, os assistentes
da pesquisa ndo possuem esta permissao.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Preencha o formulario de <Dados da Solicitagdo>:

Vocé estd em: Pesquisader > Cadastres > Solicitacdo de Alteracdo depesquisadorﬂesponsa’vel>Incluirﬁique em <Buscar PFOJetOS> para locallzarh
projeto que deseja alterar o Pesquisador

INCLUIR ":CI_ICI_-J\(__:E\CI DE A.“ERA(__QO DE PESQUISADOR RESPONSAVEL ’ L
Responsavel. Surgird a tela:

DADOS DA SOLICITAGAO

Euscar #rojets. o
= Titulo do Projeto de Pesquisa g ,3,'
| Buscar Projetos S
Nome 00 Pregeto
*ANEXOS:
- Tipo de Documento: "L e |
- Digite o numero do CAAE ou Nome do Projeto e
AN cligue em <Pesquisar>.

umento Home Autor

DADC S DO ATUAL PESGUI

E obrigatorio anexar as justificativas da solicitacdo assinada pelo pesquisador \
responsavel.

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

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

Projetos selecionaveis de alteragio de pesquisador responsavel b 4

: 50 & possivel fazer a soficitacdo de alteracdo de pesquisador para
Buscar Projsto 35 versies vigentes de projefos de centro coordenador & que estejam em
uma

das sequintes situacies. ]

- Emenda em Edigao;
- Em Apreciagdo Efica;
- Aprovado;
- Mao Aprovado no CEF;
Nome do Projeto - Nio Aprovado na CONEP
- Recurso Submetido ao CEP;
- Recurso Submetido 4 CONEP;
- Recurso Mao Aprovado no CEF;
- Em Recepgio e Validagio Documental,
- Pendéncia Documental Emitida pelo CEP
: | - Pendéncia Documental Emefida pela CONEP;
Ffe_s_u_qylsa{ - Pendéncia Emifida pelo CEP;
- Pendéncia Emifida pela CONEP

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

Obs.: Para alterar pesquisador responsavel de Centro
Participante, o Centro Coordenador tera que emitir
uma nova emenda com a devida alteracio.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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DADDS [0 ATUAL PESGQUESADOR HE SPONBAVEL

CFF scumants

Home Socisl

* DADO'S 00 B0V PESOUISADOR RE BPONSAVEL

CPT Documanis

MNoms Socus

Carmculs

Luties

Cigriculy  Agia

@m seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador

Responsavel>, surgira a tela:
Consultar Pesquisador X

Hecionsidade

2 srastera O ssirangeira

CPFDocumento Home

Pesguisar |
CPFDocumento Home
| Fechar

Insira 0os dados do novo pesquisador e clique em

Qesquisarz /

Como verificar o andamento de solicitagdo enviada?

; - :" \. ik R drved -I

Para finalizar, a

solicitac&o clique
em <Salvar>.

Vocé estd em: Pesquisader > Cadastros = Solicitacdo de Alteracdo de Pesquisador Respensavel
SC'.ICI“A(_.-;C' DE A._ERA(_.-;C' DE PESQUISADOR RESPONSAVEL
SOLICITAGAC DE ALTERAGAO DE PESQUISADOR RESPONSAVEL

Data Inicial

Data Final
Nimero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa
Situagdo
s = Utilize os filtros de busca
Aguardando Avaliacio da Pré-Solicitacio H H
i ¢ g para localizar e clique

em <Buscar>

Buscar

Adicionar Hova Solicitagdo |

Caberd ao CEP avaliar a Solicitacdo da Alteracdo de Pesquisador Responsavel (Conforme Funcionalidades da
Aba CEP).

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como cancelar uma solicitacdo de Alteragdo de Pesquisador Responsavel?

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

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

SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESQUISADOR RESPONSA

Filtre por situacédo e
verifique as solicitagdes
dispostas na lista.

.

Data Inicial

Data Final

Nimero CAAE

Situagdo
Aguardando Avaliagdo da Solicitacdo ¥

Clique no icone da LUPA
para verificar a
solicitacdo.

LISTA DE 50 LICITAK;EJES

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

Data da Solicitagdo do Pesguisador Nome do Comité de Etica Titulo Projeto Situagido
10/01/2015 Teste novo Comite ROGUE ONE Aguardando Avaliacio da Solicitagdo £ T
31072017 Comité Bragil bizlbalbalblab Aguardando Avaliaciio da Solicitagso £ T

Total de Solicitagdes: 2

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é uma emenda?

Adicionar Nova Solicitagio

Emenda é toda proposta de modificacdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/CONEP

pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das alteragbes. As emendas devem ser

apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A

emenda sera analisada pelas instdncias de sua aprovacdo final (CEP e/ou CONEP).

As modificacGes propostas pelo pesquisador responsdvel 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 analisado
pelo Sistema CEP-CONEP.

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

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

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

Como submeter uma emenda?

Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0
hrea Temitica: Genética Humana:

{Trata-s& de pesguisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de andlise ética por parte da CONEF:)
Versdo: 1
CAAE: 40124115.5 0000.5540
Submetido em: 020072015
Instituigio Proponente: Instituts de Ciéncizs Humanas/UNE
Situagio da Versio do Projeto: Aprovado
Localizagio atual da Versio do Projeto: Pe
Patrocinador Principal: Bioagr Ensaiws & Testes de

r Responzavel
== & Cosmeticos Lida.

Comprovantes de Recepedo: ﬂg FB_COMPROVANTE RECEFCAOD_ 450974

— DOCUMENTCS DO PROJETC DE PESQGUISA

A partir do momento em que o
projeto recebe um parecer de
aprovacao, é disponibilizado ao
Pesquisador Responsavel a
criacdo de emendas.

. J

Tip| Agbes

~  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

T Pesquisador i i ¥ : Exclusiva do '
Apreciagin ¥ e Versio # Submiscin ¥ Modificagin * Situagio * Agbes

Responsavel ™ Centro Coord. *

FO TESTE MANUAL 2.0 |1

11/08:2015 Aprovado Nao

Ao clicar no sinal ¥ o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacao das alteracgdes referentes a
emenda.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Para proceder com a Submissdao de Emendas, utilize as mesmas orienta¢6es da Submissao de Projetos.

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

/ As 6 etapas da \

Aviso de criagdo da submissdo de pesquisa ja
emenda e numero preenchidas estardo
da verséo disponiveis para
realizacao das alteracoes
referentes a emenda.

WVocé estd em: Pasquisador > Cadastro dz Projete de Pesguisa > Informagdes Preliminares

@Fm;n.".ﬁ criada com sucesso’ An sair desta mensagem submeta sua emenda, editando o documento identificado como do tipo “E* & que recebeu o nimero da versdo: 2

Titulo da Pesquisa Nome

Outras Informagdes Finalizar

Salvar/Sair | Praxima |
< Essa submissédo de emenda € exclusiva do seu Centro Coordenador?

7 Aemenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, entio as alteragiies realizadas em seu projeto, emyvirtude da emenda, NAD serda replicadas nos Centros Q
Participantes vinculados & nos Comités de Etica das Instituicies Coparticipantes, quando da sua aprovacio.

~ Aemenda né'o & exclusiva dz seu Centro Coordenador, entdo quando a emenda for aprovada, esta SERA replicada nos Cenifros Participantes vinculados &
nos Comités de Etica das Instituigles Coparicipantes.

* 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 informagées ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugio 466

© sim N0
= Informe o Modelo que deseja preencher
(O Modelo completo ainda ndo esta dispenivel para o publico. Utilize ¢ Modelo simplificade)

@ Simplifizade Complete

* Pesquisador Principal:

Documenta: Mome Social
123.443.590-34 Zecas Pesisadr “Essa submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro
Telzfone E-mail »
s : Coordenador?”.
zecas pesquisador@saude_ gov.br

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

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

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o
pesquisador devera assinalar a opgao que informa a emenda como
NAO exclusiva do Centro Coordenador.
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OBS.: Nos casos de projetos unicéntricos com coparticipa¢do, quando a Emenda nao é exclusiva do
Centro Coordenador e, ainda assim, os demais coparticipantes ndo estdao recebendo as réplicas, ha de se

verificar o vinculo da instituicdo com o CEP.

Para os casos de instituicdes ja adicionadas no sistema, é uma atribuicdo do CEP vincular a instituigao

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

projetos.

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

Titulo da Pesquisa MNome

Anterior SalvariSair |

*Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
2 Sim @ i

Detalhamenta:

5 Outras Imonmaghes Finaizar

/ Obs.: Nao é permitido aos \

Centros Participantes ou
Coparticipantes fazerem
alteragdes nos projetos sem que
estas passem pelo Centro
Coordenador, com excec¢ao dos
campos que estiverem
habilitados

. _

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

123

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

1D Grupo N* de Individuos

ma
Fa
[

* 0 estudo & multicéntrico no Brasil?
' sim @ No

Demais centros participantss no Brazil:

CPFiDocumento

Intervengdes a serem realizadas Bgoes

Adicionar Grupo

CNFJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone do responsavel Home do responsavel Agoes
Instituicio Coparticipante:
CNPJ Mome da instituigio Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Aghes
Adicionar Coparticipante |
Centros Participantes Desvinculados do Projeto:
CHPJ Wome da Instituigio / Orgdo / Unidade E-mail Telef CPF/Documenta<brizdo responsavel Nome do responsavel

Centros Coparticipantes Desvinculados do Projeto:
CNPJ Neome da instituigio Coparticipante Nome do resp

Participantes

Projeto” e

.

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

J
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Arquivos da ‘(Q P.I‘cc\‘l}cl\IFormo e

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

o botdo <Anexar Folha de Rosto>

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: \
Caso sua Folha de Rosto tenha sofrido mnd\ﬂca;éu, anexe-a novamente /_/
+Passo 1: Favorimprimir a Folha de Rosto +Passo 2: APds aAssinatura da Folha de Rosto, -~
Anexar Folha de Rosto

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

para o passo 2. aqui.

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

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

*Passo 1: Exclua os documentos que NAO farfio parte da nova versdo do projeto. Os demais documentos serio automaticamente transportados para a nova verso do

projeto.
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Data :?ql:I?\I,‘;ad do Selecione Barra de
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127 18 KB 09/07/2015 |} rOIagem
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_Tecl egislativa pdf Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 |}
Excluir il
TSR Durrae EXCIUsaO de AI‘QUIVOS -
aprovados na ultima versao do
projeto que nao fazem parte da
nova versao em edlgao.
Arquivos da Nova Versao X
“ Fasso CAUIUE U5 UUCUITIENUS JUE NAY 1didyU PdlLe Ud 1Nuvd vEISdU UU PIujeL. Us Uenidls GUCUITIENIUS SE1dU dUuluimducdinerie udnspgoiduus pdid d nuvd versdu uu P
projeto.
" Data de Upload do .
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Arquivo Selecione
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 =
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_TecLegislativa.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 =
- . Excluir |
Inclusédo de arquivos i
referentes a nova versao
INCLUIR ARQUIVOS:

do projeto

Caso seu TCLE tenha sofrido modificacio, anexe-o novamente

*Passo 2:  Adicione o5 NOVOS documentos para a nova versdo. Néo é Cionar 05 documentos que permanecem vélidos.

* Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:

m

Selecione a opg¢ao -

Avancar para
Extensdies dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo. .
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho UIt|ma etapa

Fechar |
[OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso o usuario tente\

anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagao) o sistema exibira
a mensagem:

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

- J
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Titulo da Pesquisa Nome

fiod o . _ Desenho de _ R .
1 § 2 Ares de Estudo 3 Detalhamento do Estudo Outras Informagdes Finalizar
Preliminares EstudoiApoic Financeiro £

Anterior Salvar/Sair |

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

NENNUM EXaME OU FroceaiMents realizaos em 1UNgas 08 pesgUiss poOe sef CODIS0D 00 PACIENIE OU O SgENIe paga0Cr OF 3US SSSISIENCis, DRVENdC o pewscinsosr
da pesquisa cobrir tais despesas.

* O duplo pagamento pelos procedimentos ndc pode ocomer, especialmente envolvendo gasto piblico ndo sutorizado (pele SUS).

O estabelzciments dos pagamentss de exame =/ou procedimento realizados em fungdo da pesquiss, em casc de patrocinadores extemnos, deve ser feito &m comum
scardo entre o patrocinadore a |nst|tu|ca:}

* Alnstituicio deve ter conhecimento ds pEsqulss e :|E suss rEpEIG.ISG:}E'S crcamentarias.

® (O pagsm = i

a1 & relacdo risco/beneficio pars os participantes da pesquisa.
oreamento da pesquisa.

Clique em <Aceitar termos
acima> para habilitar o campo

Compromisso d

Declarc conhe H H pantes da pesguisa mbertula material), em rEparaca:} a dano imediato ou tardioc,
comprometendo! <EnV|ar Projeto ao CEP> quica, moral _j |quer
pesquisa ou dela 3 pesguisa,

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

Compromisso Metodolo

Declarc que conheco

envolvendo seres humanos envolve risce. As pesquisas serdo admissiveis

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

* Justificativa da Emenda:

M2

Caracteres restantes: 4000

Anterior Salvar/Sair

O campo <Salvar/Sair> apenas /
salva as informacdes postadas C

)

lique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar

até aqui. Para enviar o projeto a submissao da Emenda.
ao CEP é necessério clicar em
<Enviar PrOJeto ao CEP> Por se tratar de uma emenda, a mesma serd avaliada pelo CEF & a8 oritério

deste pode ser encaminhado & COMEF. Deseja prosseguir? !

Sim Nao

r

o J

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil




PlataForma
N Bravil

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

GERIR PESQUISA

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

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione a situagao Selecion _[]
Palavra-chave: “Em edlgéo” para
facilitar a busca da

« SITUACAO DA PESQUISA emenda

Marcar Todas

Agusrdando Apreciacio de Nio Aprovadoe na CONEF Recurso Submetido ao CEF

Aprovado Mao Aprovadoe no CEF Recurso Submetide 3 CONEF
Pendéncia Documental Emitida pela CONER Recurso nio Aprovade no CEP

Fendéncia Documental Emitida pele CEF Retirado

cia Emitida pels CONEP Retirado pelo Centro Coordenador
MNio Aprowado - N3o Cabe Recurso Fendéncia Emitida pelo CEF

Em Recepgdo & Validagio Documentsl

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador (ntima

Tipo ¥ CAAE # Versio ¥ Comité de Etica * | Instituigio * | Origem # Situagio ¥ Agdo

Responsavel ¥ Apreciagio ¥

EE540 - INSTITUTC
DE CIENCIAS
HUMANAS /
UNIVERSIDADE
TESTE MANUAL 2.0 DE BRASILIA /
CAMPUS
UNIVERSITARIO
DARCY RIBEIRO

Instituts de Em
Ciénci PO FO Apreciagio 2
Humanzs/UNB Eftica

P 40124215.7.0000.5540 | 2

EE40 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS /
UNIVERSIDADE
TESTE MANUAL 3.0 DE BRASILIA /
CAMPUS
UNIVERSITARIC
DARCY RIBEIRC

Instituto de
Ciénei
Humanas/UNB

F 40124115.5.0000.5540 | 2

FO E1 Em Edigio 0

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

Clique em
Detalhar Projeto
para localizar a

Emenda e

finalizar a edicéo.

. J
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=  DADDS D4 VERSLD D0 PROJETO DE PESQLISA

Trtuso 3 Pesquiss: TESTE REMATA VIO
Pasquisagor Responsaved: TESTE MANUAL 30
Airea Temétics; Genitica Humana.
(Traia-se de pesgulsa evoenda Gendtiea Humana que ndonecessia de andlise &lca por parke da CONER)
Wes30: 1
CAAE: 401241159 00005540
Submetido sm: 02007205
Instituig2o Proponsnts: Fethao de CEnclas HomEnas/UNE
Situagao da Versdo do Projeto: Aproedo
Locaiizago atusl da Versdo 8o Projsto: Pesgulzador Responsaust
Patrocinador Principsl;  SM0ag7] Ene3ios @ Testes o2 SInesries @ Conmalioos Lida

= DOCUMENTDE DO PROJETD DE PESQUASA

= [ versto em Trammaglo (E1) - VersSa 2 Tipo g Documanto stuagao TRV Postagem Aghes
= |1 Emenda{E1]-versso 2
|3 Cocumanios oo Projs
| Folha e Rost - Sobmisedn 1
P00 | BIONTIE FRestgaN - 5
TS ASSETHITENN ) ST

Na lista de aprecia¢des do projeto

Identificagao da Emenda 1 estara identificada a Emenda e a

do projeto na situacdo em

-

opgao < “ Editar Pesquisa>.

£ D0 PROJETD
Pesquisstor ) - - A " Exciusiva do Centro
REspon * Wersho SUDMEEERD MOoETca30 Trhuag2o ——
I =i TESTE MANUALIO. |2 Em Edigho Ag s u I
PO TESTE MANUAL 30 1 Q0TS MOo815 ADTOE00 lo

ﬂxcluséo de Emenda: So é possivel exclui-la enquanto estiver
<Em Edicdo>. A versao 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

kele no seu Centro Participante. /

e a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visualiza¢do na aba pesquisador apds envio da emenda

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nove projeto, clique aqui: Nova miﬁ” Para cadastrar projetos aprovados anteriores i Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto avmeriod
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titule de Projeto de Pesquisa: CAARE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagdo: Tipo de Projeto

Selecione IE‘

Utilize os filtros de busca
para facilitar a localizagao
da emenda

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESQUISA

D Marcar Todas

I:l Aguardando Aprac I:l Nio Aprowado na CONER D Recurso Submetido a0 CEP
[ Aprovado (YR Aprovado no CEP O] Recurso Submetids 3 CONEP
D Em Aprecisgio Etica D Fendéncia Documental Emitida pela CONEF D Recurso nio Aprovado no CEF
FEm Edigio [E Pendéncia Documental Emitida peko CEP [F] Retirado
Em Recapgpio e ValidapSo Documental [0 Pendineia Emitida pels COMEF [ Retirado pelo Centro Coordenador
[ Mo Aprowado - Mo Cabe Recurso [C] pendzneia Emitids pelo CEF
Buscar Projete de Pesquisa | Limpar
LISTA DE FROJETOS DE PESQUI5A:
" " . Pesquisador & . . " Oltima " ses
s s . & - S L s . = . s s -
Tipo CAARE Versdo TrsaresrT s Comité de Etica Instituigao Origem T s Situagio
£540 - INSTITUTO DE
CIENCIAS HUMANAS / |nstituto de Em Recepglo
F 40124115.9.0000 5540 | 2 TESTE MANUAL 2.0 U"'\'ERS'DfDE bE Ciéneias FO E1 & Validag3o o
ERASILIA T CAMPUS Humanas/UNE Documental
UNIVERSITARIO DARCY = R
RIBEIRO

A emenda aparece na
situacdo Em Recepcgiao e
Validacdo Documental.

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como funciona a fila de emendas?

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nowvo projeto, cligue aqui: Nowva Submissdo | Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique agui:

Projeto anterior
BUSCAR PROJETO DE PESGQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

praoj multi

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

“ stmm;ﬁo DA PESGUISA

El Warcar Todas
[Eﬁgusidandaﬂ.:rsdagé:- de

|I| Aprovado

El Em Apreciacio Etica

M em Edigio

El Em Recepcdo & Validegdo Documental

rﬂ Ms&o Aprovado - Mac Cabe Recurso

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

- i = Pesquisador
Tipo CAAE Versao Respoasavel ?
Pp | juremsap3

5558 - Faculdade de Medicina da
Universidade de Brasilia - UNE

(ltima Modificagdo:

#nso Aprovado na CONEP

@Nﬁ: Aprovado no CEP

E‘F“Endénda Documental Emitide pela CONEP
E!PEI":Iél'Ids Documentsl Emitida pele CEP
@andénds Emitida pela CONEP
EF‘EndéndE Emitida pela CEP

CAAE:

Tipo de Projeto

Selecione -

4 )

Clique na lupa para
Detalhar Projeto e
visualizar a fila de

emendas.

Comité de Etica * Instituigdo ¥
Feculdade de
Medicina da
Universidade de
Brazilia - UNB

. itima
i iget Apreciagdo *

Em Recepcdo =
Validagdo
Documental

PO PCp

/Se o Pesquisador Responsavel do Centro Participante recebe mais de uma emenda do

Centro Coordenador, o sistema gera uma fila de tramitacdo para que o Pesquisador tenha
a opcdo de editar as emendas — adequando-a ao seu Centro Participante — conforme a
O sistema sinaliza que ha

icone B na

ordem de criagdo das emendas no Centro Coordenador.

emendas aguardando para tramitar com o coluna acao.

{*) Lista de Projetos de Pesquisa
- & edibiciio da g0 E indica gue existem uma ou mais emendas em fila, ou seja, que aguardam apreciacao

/

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: proj multicentrice
Pesquisador Responsavel: juremap3
Area Temitica: Genética Humana:
{Trata-s& de pesguisa envelvends Genetica Humana que néo necessita de analise &tica por parte da CONEFR;)

Versdo: 1

CARE:

Submetido em: 17/08/2015

Instituigdo Proponente: Faculdede de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB

Situagdo da Versdo do Projeto: Em Recspcao & Validscdo Documents|

Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

= DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

-5 Verséo em Tramitacio (POp) - Versdo 1 Tipo de Documento Situagdo Arquivo Postagem Agoes
» -] Documentos de Centro Coordenador
| Perecerss
¥ || Documentos do Projeto
{Z] Commrovante de Recepcio - Submis
|5 Felha de Rosto - Submissio 1

|l Informactes Basicas do Frojeto - Sub

|| Qutres - Submissao 1
|| Projeto Detalhado / Brochura Investiy
~| TCLE ! Termos Assentimento / Justifi
= || Projeto Criginal (POp) - Versio 1
= |1 Documentos do Projeto
[ Folha de Rosto - Submiss&o 1
el Inf:\.’n;sg:“ss Basices do Projeto - Sut

- Submissao 1

Il Proj
|| TCLE ! Termos Assentimento / Justifi

Detalhado / Brochure Investi

» || Apreciacio 1 - Faculdsde de Medicina «
v [ Projete Completo

4 | 1 | 3

—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETD

2 Pesquisador . o} - 4 A Aok

o & _ P L aoa . A s . u_ - - il
Apreciagio Heaponsarel ¥ Versao Submissao Modificagao Situagao Origem &

Aguardando

Ep1 juremapd ped spieciscio de E1 Fel

POp

. i Aguardando
Ej 3 3 ] =
p2 juremap spreciagso de Epl 2

! Aguardando
Ep3 emapd 4 3 S
o juremap: apreciacio de Ep2 =

Em Recepcao e
POp juremap3 i 17/08/2015 17/08/2015 Validagio Fo 2 g
ooumentsl

K Atencao! \

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 ndo aprovar
uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, sera retirado do estudo, porém,
podendo retornar via nova emenda.

o /
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Por que nao consigo submeter emenda mesmo com projeto aprovado?

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

tela:

WM& & possivel Submeter Emenda, pois existe uma solicitagio de alteragio de pesquisador responsavel em apreciagio para este protocclo.

SUBMISSAO DE NOTIFICACAO

O que é o envio de Notificagdao?

A Notificagdo é uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de
encaminhar documentos ao CEP como: Comunicagao de Inicio do Projeto; Carta de Autorizagao
da Institui¢do; Envio de Relatério Parcial e outros.

Nos documentos encaminhados NAO DEVE constar alteragio no contetdo do projeto,

que deve ser realizada através de Emenda.

Em quais projetos é possivel enviar Notificagao?

So6 é possivel enviar Notificagdo em PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitagao
nao impedem o envio de Notificagdo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitagdo de
alteracdo de pesquisador responsavel, ndo sera possivel enviar Notificacdo. O sistema trara

mensagem informativa na parte superior da tela:

'\Ndo & possivel Enviar Notificacde, pois existe uma solictacio de atteracio de pesquisador responsdvel em apreciaco para este protocolo.

A notificacao é replicada no sistema?

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

a Unidade Técnica Plataforma Brasil




). PlataPorma
N Bravil

Como enviar Notificagao?

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nowvo projeto, clique aqui: Nowva thnisﬂ Para cadastrar projetos aprovados antericres 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto
BUSCAR PROJETO DE PESGQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagéo: Tipo de Projeto

Selecione El

Palavra-chave:

« SITUACAO DA PESQUISA

Marcar Tedas

Agusrdsndo Apreciacio de Méo Aprovado na COMEP Recurso Submetido ao CEP

Aprovado Méo Aprovado no CEP Recurse Submetidc & CONEP

Em Apreciscio Etica Pendéncia Documental Emitida pela COMEFR Recurso ndc Aprovado no CEP

Em Edigdc Pendéncia Documental Emitida pelo CEF

Pendéncia Emitida pela CONEP

Retirado

Retirado pele Centro Coorden) Clique aqui para
Pendéncia Emitida pelo CEP Detalhar PrOjetO
Buscar Projeto de Pesquisa Li de PeSQUisa

Em Recepcio & Validsgio Documentsl

Méo Aprovado - Mo Cabe Recursc

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. ~ s Pesquisador N B} . e - Ultima e .
Tipo CAAE Versio Responsavel * Comité de Etica Instituig 3o Orrigem Apreciagao ¢ | Stuasio Acdo
oa - ) ASSOCIACA
P 40112415.0.0000.8024 | 1 ED-A_'T'EP:EMEI EVANOELICA PO PO Aprovad yl
sHIEA S Zecas Pesquisador | o 8= 108 48 BEMEFICENTE DE Apravess
Lenarnna LONDRINA

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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— DADOS DA VERSAO DO PROJET O DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa Fretests Londring |
Pesquisador Responsawel: Zecas Fesquisador
Area Tematica:

Versdo: 1 1Y

CAAE 40112415.0.0000.8024 ._{;/‘*""‘-"4!:«'\ . o
Submetido em: 050620158 oR

Instituigio Proponente: ASSOCICAD B ANGELICA BENEFICENTE DE LONDRINA, aoaat\iﬂ *

Situagdc da Versdo do Projeto: Aprovado

Localizagio atual da Vers 3o do Projeto: Fesquisador Fes ponsdvel \:”’7'
Patrocinador Principat Financiamento Froprio S

Comprovants de Recepgiic: E- FB_COMPROVANTE RECEFCAQ 450925

= DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUI 5A

= |4 Versdo Atusl Aprovada (PC) - Versdo 1 Tipo de Documento Situagdo Arquivo Postagem Agies
= [ Projeto Original (RO - Vers 30 1
* |_J Documenios do Propto
L0l Comprovanis de Recepedo - Submissic
|7} Folha de Rosto - Submiss8c 1
L Informagdes Basicas do Profto - Submi
({3 Fropto Detaihade / Brochira Inves figad
([ Solicitagio Ass inada pab Fes quiador |
¢+ (] Aprecisgéo 1- CEPHospital Evangéico de |
b | Rojetc Conplen

< > Clique no icone para
enviar Notificagao

[

—  LIST A DEAPRECIAG OES DO PROVETO

Pesquisador Exclusiva do

Phrecing o Versdo * Submiss3o ¥ NMad fieago * Situagan
preciagso ersio R P i Centro Coord_ *

Responsiel ®

6] Zeces Pesquisador | 1 05/08/2015 084082015 Aprovado Méo AE &+

Enviar Notificagdo L._

“océ estd em: Pesquisador > Notificar Eventa

NOTIFICAGAD

Titulo da Pesquisa:

Pesquizador Principal:

- Tipo de Notificagéo:

Selecione o Tipo de Notificagéo\

- Tipo de Notificagdo:
Selecione v

Selecione

Carta de Autorizacio da Instituicio
Comunicacio de Inicio do Projeto
Comunicacio de Término do Projeto

Envio de Relatdric de Cancelamento

Envio de Relatdrio de Inicio do Projeto

Envio de Relatario de Suspensao de Projeto
Envio de Relatdrio Final

Envio de Relatdrio Parcial

Outros

Carta de Autorizac3o da Instituicio IZ|

* Detalhe:

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

\ /
Clique aqui para ANEXAR -
o documento informado.

Justificativa:

Caracteres restantes: 4000

Veltar

Enviar Notificagio

/OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos\

carregados, caso o0 usudrio tente anexar arquivos com Para finalizar, clique em\

caracteres especiais o sistema exibira a mensagem: <Enviar Notificagdo>. Surgira a
seguinte mensagem na parte

“O nome definido para o arquivo carregado € invalido. superior da tela:

Certifique-se de que o nome do arquivo ndo contém

caracteres especiais e espagos em branco. Para ligar Vocé estd em: Pesquisador > Notificar Evento

as palavras utilize o underscore " " Ex: Texto_teste.

Pois todos os arquivos incluidos no sistema serao @nistificago enviada com sucesso.

i verificados”. - / K /
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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 Notificagao e a agao relacionada:

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

Apreciar Protocolo (para o médulo CONEP)

Indicar Relatoria (para o médulo CEP)
Envio de Relatério Final Ou
Apreciar Protocolo (para o médulo CONEP)

Indicar Relatoria (para o médulo CEP)
Envio de Relatério de Suspensao de Projeto Ou
Apreciar Protocolo (para 0 médulo CONEP)

Indicar Relatoria (para o médulo CEP)
Ou
Indicar Relatoria e Elaborar Nota Técnica
(para o médulo CONEP)

Envio de Relatério de Cancelamento

Indicar Relatoria e Ciéncia (para o médulo CEP)

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

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

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

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

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visualizag¢do da notificagdo pelo pesquisador

Na aba Pesquisador, localize o projeto que deseja detalhar:

GERIR PESGLISA

Para cadastrar um nowe projeto, clique aqui: Nove Sd:-isﬁ Para cadastrar projetos sprovados anteriores 3 Pletsforms Brasil, oligue agui: Projeto anterior;

BUSCAR PROJETO DE FESQUISA.

Titulo de Projete de Pesguisa: CAAL

Pesquisador Responsavel: Ultima Wodifisagie: Tipo de Projets
Selecione E

Palavra-chave:

w SITUAGAD DA PESOUISA

] warcsr rodas

dande Apmoinalo de

==

[

= p=s CONEF
teda peio CEP

F

<] [<] & [

Clique aqui para
Detalhar Projeto

Buscar Projetn de Fesquiss | Limpar
LI5TA DE PROJETOS OE PEIQUISA:

Pesguiszdor

= = i | s L] s de Pesquisa
ipo areio b s omitd de Etiea nciifuigao igam ¥ | iagia ® uagdo
o o EF Hosonal TA -
01124 12.9. 0000 1 = FO
i TN e Zevas Peoqusan oo g Londriss BENEFICENTEDE |10
LONDRINA

= DADDE D4 VER 340 DO PROJETO DE PESGLISA

Trhuso s Pasquiss: Fre-ist Lonara

A raa Tomaties:

Versdo: 1

CALE: 40110115.1.0000 3024
Submetido em: 05062015

iCA BENEFICENTE DE LONDRINA

Slusq0 B VelERe 3 FIOJte; AITNE0D
=2 Jete: megonsael

Pancipal:

CATEOSRE (8 RECRpiH0 m FII_COMPROVANTE_MECEPCAD_S30910

BJ

—  DOCUMENTO$ DO PROJETO DE PESQUISL

= (3 Ve A Aprovacts (BO)- versha Tips o Documanto. Brusgae Arquvo Fortagen e

(41} - CEF MRz Eangdica te Lt
= [ Dosseess o Prosee |
|5 Comprowsse o Mecmgha - Swomsalo |
Sohade Rostn- Saomissde |

roraghas Sdsiras da Projets - Susmisslo

Projet Detalrmio | Broceuns Evesligeos - 3

o [ Apreciagin 1 HispRal Dengetion o2 Land)
» 3 Aprectspn 1- 083
¥ [ Frejem Compien

Clique aqui para
Detalhar a
_ Notificagéo

= LISTADCAPRICHGOCS DO PROKCTO

Pasqiisaior

. . i . - . XU Gty bgphas
ApTECiECH0 Responzave ¥ Varado SubmissRa WeriTicaE0 Huagdo coord ¥
s || — — e A
BSE2015 06205 Aproady = A (‘-: S

a Plataforma Brasil
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SUBMISSAO DE RECURSO

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

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

Existe prazo para 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.

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

Portanto, o sistema sé ira disponibilizar a opgdo de enviar recurso durante o prazo de 30 dias corridos,

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

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

Pesquizador

Para cadestar um nove projeto, cliqus suui: Hove Submissdd Pars cadastrer projstss sprovados antsriore s 3 Plaiaforms Brasil, clious squi Projets umr'ﬂ
BUSCAR PROJETO DE PEEQUISA:

Titwlo do Projeto de Pesquisa: CARF.

Utilize os filtros de |«
busca para facilitar a =
localizacdo do projeto

Pesquissdos Res podsduel:

Palavra-chave:

4 STUAGAD DA FESQUISA

| tarcar Todas

ravado na CONEP

| Em fespoio e Usi

El Wi Aprmvaca Mo Czbe Aemme
Buscar Projefin de Pesquisa Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

i . i Pesquizador g — . Ultima
Tipo * CAAE Versio T Comits de Efica Insbligic *  Origem

a itusg e Agdn
Responsave Aprecisgan ® Situsgde G

lj et o i B TESTE MANUSL 30 B

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

J

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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DETALHAR PROJETO DE PESCHUISA

— DADDS DA VERSAD DO PROJETO DE PESGUISA

Trtuso da Pesquisa: MANLUAL RECURSD
Pecquisador Responedvel. TESTE MANUAL 3.0
Ares Tomatica:  Gensiica Humans
(Traia-s2 oo pesquisa ervoendo Gendtlca Humana gue ndo necessha de andlise &lca por parie da CONERS)
Versao: 1
CAAE: 40124215 7.0000.5540

Patrocinador Principal: FinEncizmenio PO

12

Comprowants o2 w'@ FS_COMPROVANTE_RECEPCAD. 450558
—  DOCUMENTOS DO PROJETO DE PES@UISA

= |5 Versio em TramiiagSo (PO] - Yers3o 1 Tipo g Documento Situagio Arquivo Postagem Agles
= |7 Projeto Orighnal (PO) - Versdo 1 i ; ;
= [ Documesios do Prajeto
{5 Comprovaris de Recepgdo - Sumiss30 1
| Foina oe Rosto - Suomkssdn 1
| wionmaghes Bdsioas do Projeto - Suomissd
| Projeto Dietainaoo / Brochur mvesiigaooT |
[ TCLE} Temos Assemimentn | Austizate
v [ Apreciaglo 1 - NSTITUTO DE CIENCIAS HU
+ |3 Projpeto Compieto

—  Li3TA DE 4PRECIGOES DD PROJETD

- s PeEquisaior - - = . Excdusva oo Cantro
St = Responsaval * e = 5 ; e Hiundo Coord. * ¥
o TESTEMANUALID |1 0072015 WITRNE o Aprouado no CEP | Mo a

Na coluna <A¢0es>, selecione o icone Cadastrar Recurso:

Lglee

A E

[ .Cal:la strar Recurso ]

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como preencher o formulario de recurso?

“océ estd em: Pesguisader > Cadastrar Recurso

~ DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Tituln da Pasquisa: MAMLAL RECURSO
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0
AreaTematica: Genética Humana:

{Trata-== de pesquiss envolvendo Genétice Humana que rdo necessita de andlise ética por parte da CONEFR;)
Versio: 1
CAAE: 40124215.7.0000.5540
Submetido em: 20/07/2015
Instituigdo Proponente: Instit;
Situagdo da Versioc do Projef
Localizagde atual da Vers3o
Patrocinador Principal:  Fin

Acesso aos Pareceres
Consubstanciados do

estudo

= PARECERES EMITIDOS

Situagdo

921.169 NSo Aprovado

= 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 aqui:

- Tipo de Documento:
Selecione a opgio

Tipo de Documento Autor

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia TESTE MANUAL 2.0

'@ 1205senvico
)
/ Brochura | I depoim

/_ ANEXAR OUTROS DOCUMENTO S

* Para subsidiar seu recurso, anexe documentos aqui:

Frojeto D TESTE MANUAL 3.0

Folha de Rosto STE MANUAL 3.0

- Tipo de Documento:

Voltar
Selecione a opcao
Selecione a opcio
Brochura Pesquisa
Cronograma
Declaracio de Instituicio e Infraestrutura c
Declaracio de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositdrio / Biobanco
Declaracio de Pesquisadores =
Declaracio do Patrocinador
Folha de Rosto e
Orcamento
Outros
Parecer Anterior
Projeto Detalhado / Brochura Investigador
TCLE ! Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

\_

BQ\.:
awf&-w»-;j;‘,f

N AT um'* >

Comprovante de Recepcio: m PB_COMPROVANTE_RECEFCAO_4509838

Tamanho Agbes
3,2 MB @
289,18 KB @
302,26 KB @

Enviar Recurso

Clique aqui para

Enviar Recurso.

/

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

arquivos com caracteres especiais 0 sistema exibira a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado é

invalido. Certifique-se de que o0 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”.

/

g PATRLA AMATHA
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Como o pesquisador visualiza o recurso na aba Pesquisador?

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

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

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

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
N N . Pesquisador . . . . Uttima . Acé
i - - 30 7 . ité - ituicdo * - . 4 i i0 T o
Tipo CAAE Versdo Responsivel ¥ Comité de Etica Instituigio Origem Apreciagio 1 Situagio Gal
5540 - INSTITUTO
DE CENCIAS
HUMANAS / Instituto de Em
P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNNERSIDADE DE Ciéncias PO PO Apreciacio Pl
LESTERANIEEY BRASILIA / CANPUS | Humanas/UNB Etica
MANUAL RECURSO UNIVERSITARIO
DARCY RIBERO

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

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

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . R Pesquisador L . . Uitima . s
i - - Ao ¥ ~ ité i - ituicdo T i - S i 30 T o

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

P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNWERSIDADE DE | Ciéncias PO PO 2

TESTE MANUAL 2.0 BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNB ’;‘fg’gﬁd”

UNNERSITARIO
DARCY RIBEIRO

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

Surgira a tela:

s e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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= DADOS DA VERSAD DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pezquiza: MANUAL RECURSO
Peaguisador Responadvel: TESTE WANUAL 3.0
Area Tematica: GanéticaHumena:
(Trats-ge de pesquizs envolvendo Ganélca Humana gus néc necaseta 42 andlee nca por parte 43 COMER;)
Versio: 2
CARE: 401242157 0000 5540
Submetido em; 30072015
Instituicio Proponente: bsiiic de C#ncas Humanas/UNE
Situagao da Versdo do PI’DJe‘lO
Localizagdo atual da Verséo do Projeto: Pezqusador Responzdvel
Patrocinador Principal: Financiaments Progric

Comprovants de Recepeio: ?ﬂ FB_COMPROVANTE_RECEPCAD_450988
~  DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

~ [0 Verziio em Tramitnio [PO) - Werste 2 Tipa de Documento Situagio Arguivo Postagem fgbes
= [ Racures (PO} - Ve

=] Folha de Rosto -
{21 Frojeto Detainado [ Brocurs investigad:

» {7 Projete Compets

i m | ¥

—  LI5TA DE APRECIACOES DO PROJETO

. Pesquisader G = S oy Exeluziva o
Apreciagio * AT Vereio submizeio * Modificagdc Situagio

Agbes
Responsavel = o

Centro Coord. *

Hecuraa néc
Aprovade no CEP

PO TESTE MAMWUAL 20 2 31072015 3UOT2015 Mo

quue aqui para recorrer a CONEP.

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

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

= = = Pcaquisador = T Sl e Uktima e =
Tipo CAAL Versao Responzivel * Comite de Etica Instituicao Grigem Apreciagiio =l Situagao i
Instibste de Recurze
& 401242157 0000 5540 | 2 S—— Cigncas Fil FiI Submeliis i ¥l
et Humanas/UNE CONER

\ DARCY F\I:h:llJ k] /

Apds a CONEP aceitar a documentagdo enviada, a situacdo do projeto serd alterada para “Em Apreciacdo
Etica”:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. R . Pesquisador . . . Uttima . e
Tipo CAAE Versdo Responsivel * Comité de Etica Instituigdo Origem Apreciagio A Situagio G
5540 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS / Institute de Em
- - o -
P 40124215.7.0000.5540 | 2 TESTE MANUAL 3.0 UNNWERSIDADE DE | Ciéncias PO PO Apreciagio Pl

BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNB Etica

IMANUAL RECURSO UNIWERSITARIO

DARCY RIBEIRO

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

Aprovacdo, Ndo Aprovacdo, Pendente ou Retirado.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Consideragoes finais

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

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

Dicionario — Plataforma Brasil
A

Aguardando apreciagao do colegiado

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

Aguardando confirmagao de indicagdo de relatoria

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

Aguardando indicacao de relatoria

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

Aguardando liberagdo do parecer do colegiado

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

Aguardando parecer do colegiado

Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa ja 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 graduacdo, que terdao seus orientadores como
Pesquisadores Responsaveis. E também para os projetos que pesquisa que ha participacdo de mais de um
pesquisador num sé estudo.

CAAE

Certificado de Apresentac3o para Apreciagdo Etica

CEP

Comité de Etica em Pesquisa

Ciéncia do Documento

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

Significa que o pesquisador esta ciente sobre a informacao.
CNS

Conselho Nacional de Saude

CONEP

Comissdo 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 identificagdo do tipo de abordagem metodoldgica que se utiliza
para responder a uma determinada questao, implicando na definicdo de certas caracteristicas bdsicas do
estudo, por exemplo: a populacdo e a amostra a serem estudadas; a unidade de andlise; a existéncia ou nao
de intervengdo direta sobre a exposi¢do; a existéncia e tipo de seguimento dos individuos; entre outros.

ﬂ ﬂgﬂ'ﬁﬁ: e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Desfecho primario e Desfecho Secundario

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

Em Recepgao e Validagao pelo CEP

Estado do Protocolo de Pesquisa / Gestdo de Pesquisa / Recurso no qual o mesmo ainda ndo 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 estd 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
exoneragdo de perfis de acesso ao médulo CEP.

Gestao de Pesquisa

Documentos enviados para o CEP apds a aprovacgado do PP. Os documentos, conforme suas caracteristicas,
serdo 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 analise. (CNS, 1996)

Incapacidade

ﬂ ﬂaﬂlﬁw e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha capacidade civil para dar o seu consentimento livre
e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo com a 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.
Madulo CEP

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

N

Nome Fantasia

E a designagdo popular de Titulo de Estabelecimento utilizada por uma instituicdo (empresa, associag3o,
etc), seja publica ou privada, sob a qual ela se torna conhecida do publico. Esta denominac¢do opde-se a
razao social, que é o nome utilizado perante os érgaos publicos de registro das pessoas juridicas.

Nome Social

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

Notificagao

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

pesquisa.

ﬂ ﬂaﬂlﬁw e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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NT - Nota Técnica

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

o)

Parecer

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

Parecer do CEP Emitido

Parecer final do CEP/CONEP (Parecer Consubstanciado). Pode assumir as seguintes situacGes: aprovado,
nado 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 analise 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 informagdes
sobre as quais estdo baseadas, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacao
e inferéncia (CNS, 1996).

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Pesquisa que, individual ou coletivamente, envolve o ser humano na forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes 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 proposicao da pesquisa no ambito da instituicdo proponente, coordenagao
geral e realizagao global da pesquisa, bem como pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

PLATBR

Plataforma Brasil.
PP

Projeto de Pesquisa.
Projeto de Pesquisa

Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacgdes relativas
ao sujeito da pesquisa, a qualificagdo 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
composicdo do projeto de pesquisa, TCLE e documentos anexos.

Protocolo de Pesquisa

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

Q

R

REBEC
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

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

Recurso

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

Revisor

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

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

S

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 serd 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 deverd ser incluida qualquer
informacdo com carater confidencial ou sensivel para seu Projeto de Pesquisa.

U

w

Washout

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

X
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