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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 obrigatdrio ao cadastro anexar: curriculo, documento digitalizado
e foto de identificacao.

Clique aqui
para iniciar
o cadastro.

—
| Loem
Esqueceuasenha?  Cadastre-se

Informages a0
Participante da

Manuais da | Historicode
Plataforma Versdes
Brasil

Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Cartas Biobancos

Circulares Aprovados

plv]| ®

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

Ambiente de Produgdo 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;

‘ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Etapa 1 - Recomendacgdes Iniciais

Processo de cadastro de usuario na Plataforma Brasil

Paraj;iciar Atente-se

basta clicar PRt agiics

- Iniciais
Cadastre-se deveody

sistema

Registro de

dados
e vinculo com

instituicao

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

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

central de suporte

Sua localizagéo
no sistema

Vocé esté em: Piblico > Cadastro na Plataforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Prezado Pesquisador,

Fara ter acesso &s funcionalidades da Plataforma Brasil & necesséric possuir um legin (e-mail) & senha de acesso ao sistema,

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

Neta

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

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

infarmspéss Para concluir o cadsstro selecione 2 npgé:} “ndo” na pergunts “Deseja-se vincular a alguma Instituig3o de pesquisa?” Faga a Ieltu ra
Obvrigada, daS InfOrman)es
Equipe Plataforms Brasil no pré-cadastro

v | Qoo ‘ - e clique aqui
para prossequir.

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

ou Mazilla Firefox vers3o 9 ou superior.

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

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

Campos com

(*) sdo de continuard obrigatério, o
preenchimento Voct ests em: Piblic > Cadastra na Plataforms Brasi pesquisador poderé preencher
obrigatério com o n° do Passaporte ou outro
BT documento pessoal.
 Nacionafcade:
Err—
- CPF: ‘ ‘— Descrigio do Documento: @
o e A Em caso de nacionalidade
As informacbes - Especializago Académica: estrageira, especificar qual
de CPF estéo foi o documento inserido.
integradas com a e N Ex.: Passaporte
base de dados Cmmmmm—— \
da RECEITA votar =

FEDERAL.

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/

o

Sobre Titulo Académico e Escolaridade:

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

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

G Unidade Técnica Plataforma Brasil
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/Nome Social é aquele pelo qual travestis e transexuais se identificam\
Etapa 3- Identifica;éo e sdo identificadas pela sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE

MAIO DE 2010, Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestéo,
Vock estd em: Piblico » Cadastro na Plataforma Brasil Art. 1 Paragrafo Unico.

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

* Documento: * Deserigdo do Documento: () \ /

I | | N
~N

IDENTIFICAGAD

e ome Sosiat @V /

| Conforme estatuto da
Igualdade Racial, todos os

- S-E - . - = H - - - - .
= O . ~ - |0|.|trn Documento: | Orgdo Emissor: I‘egIStl‘OS admlnlstl‘atlvos,
- e o e cadastros, formularios e
- Data de Nascimento: - RagasCor: @ bases do Governo Federal
— devem conter o quesito cor

ENDERECO Selecione “Sim”

ou “Nao” para

* E residente no Brasil?

o o validar os Apds informar o CEP, clique em
campos abaixo: <Buscar CEP>. O sistema preenche
CCER automaticamente 0s campos:
| | Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.
* Enderego: Complemento: Bairro:
| | | |
* Pais: = UF: * Munizipio: * Telefone:
T
= E-mail: * Confirme o E-mail: Home Page:

e | I
—

#INCLUIR ANEX.O:

O e-mail informado devera ser valido e sera

* Tipo de Documento: = Detalhe Dutros: . . ~
Selecione aopgio 7] | utilizado em qualquer interacdo entre o
sistema e o respectivo usuario, incluindo a
fnesar senha gerada ao final deste cadastro.
Tipo de Documento Mome
Voltar ..o. Avangar

Quais os documentos obrigatdrios para realizar o cadastro?

Selecione o Tipo de

e Documento e clique
* Tipo de Documents: - Deta em <Anexar>

Foto de identficacio [x]

Para cadastro de novo usuario
é OBRIGATORIO anexar:

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

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

Tips de Documssbs

Fues y fa - Foto de identificacao.
Dooumenio dgiaizado ‘m‘o&il}cﬂmn gl Manual Cadasivo S Liswirg \
Foso de Ideeaticacho | Lt g Mgrupl Caiistg o Uudrs HE1Z KR ]

volar | (11:1] |

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

-

(=] i
4, Plataforma Brasil X
<« c | [ http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/administrador/painelDeControle/visualizarPainelDeControle.jsf | &
NOTIFICAGAQ -

Titulo da Pesquisa:
|PROJETO (Preenchimento - Passo 1); [E—Identiﬂcador:??186921
Pesquisader Principal:

|Cor1'na Corazza |

* Tipo de Notificagdo:

| Comunicac&o de Inicio do Projeto v
* Detalhe: [}
Tipo de Notificagdo Nome
Comunicagde ds Inicio do Projeto Imt}omunica 50 de Inicio do Proieto 14/08/2017 14:53-07 pdf

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

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

Etapa 4 - Vinculo com Instituicao

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

ADICIONAR IN STITUI(!‘.ECI

* Deseja vincular alguma Instituigio de pesquisa?

'® sim U Nie

ADICIONAR IN srrrm(;ﬂo

* Nome da Instituigao:

Buscar Instituigéo|

Orgéo / Unidade:

Adicionﬁ:l

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

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

Pesquisar Instituigio b 4

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

Parametros de Pesquiza

£ CNPJ Nome da Instituicdo
| | | Pesquisar |

==
¢ao|

N Solicitar Cadastro de Insti

| 'Buonar Inctituininal

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

Pesquisar Instituigio

Pardmetros de Pesquisa

Nome da Instituigio

CHRJ

teste s
CNPJ Razio Social Nome Fantasia Bgio
50.576.126/0001-87 Instilu'_»cé'cdeTatei']‘-M k_ rFd
+Deseda vioau 09.381.094/0001-80 g?:ﬁr'lj;’;ifé:h;e”aSaraa”a;a Bioagri Saneantes -
@ Sim Nég
ADICIONAR INS
" Nome da Instituigdo:
uscar Instituigio
Clique em <Buscar Instituicdo> para localizar a
Instituicdo desejada. Caso ndo encontre, favor
consultar Manual de Cadastro de Instituicdo e
efetuar o cadastro. O usuario podera se vincular
a Instituicdo posterlormente pela aba Alterar R / As ramificacdes caracterizam
meus Dados (vide manual). { instituicdes com Orgédos/Unidades,
por exemplo:
Este sistema foi desenvohvido para( £
DM —allnld ou Mocla 1 - UNIVERSIDADE X

1.1 - Curso de Biomedicina
1.2 - Curso de Biologia

\ 1.3 — Curso de Odontologia /

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil
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N Bravsil
‘Jock metd mm: Plblios = Cadastro e Flatafzrma Brasil
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
* Deseja vincular alguma Instituigde de pesquisa?
@ gim O ng I . ,
"o Orgao/Unidade devera estar marcado
ADICIONAR INSTITUIGAO ao clicar no bot&o adicionar. Do
contrario, o vinculo sera feito apenas
na matriz, sem o detalhamento do

* Home da Instituigdo: — i
| \y\\ ,
Orgao/Unidade.
/

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

Selecione a

Instituicéo e clique —

em <Adicionar>

Declaro que 35 informacdes anteriormente prestadss séo verdedeiras.

Voltar

Obs.: As instituiges vinculadas no perfil do pesquisador sdo as opgGes que ficardo disponiveis para marcagdo no
campo de “Instituicdes Proponentes” e, consequentemente, quando marcadas, aparecerao na folha de rosto

eeed => Concluir

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

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

2 Platatorma Srasi

Vock =sth am: B0

* Deseja vineular alguma Instituigdo de pesquisa?

® sim © N&o

ADICIGHAR INSTITUIGAD

Para remover
vinculo, clique no
“X”-

* Home da Instituig3o:
Buscar Instituigio

Orgdo / Unidade:

Selecione este item
para habilitar o botdo

<Concluir> cadastro.

INSTITUIQOE S SELECIONADAS ()
Orgio / Unidade Localizagio

CNPJ Razio Social Nome Fantasia Situagio
80.112. 2280000102 Insfiuigo de Teste 2704 ST INT BOIAS Pesquisador x
Clique para finalizar
Dedlaro que as informagdes anteriormente prestades séo verdadei '
eee0 - o cadastro!
CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
; CONCLUIDO!

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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CADASTRO DE INSTITUICAO

Definigao de Instituicdo Proponente | Participante | Coparticipante

b)

c)

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

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

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

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

pesquisa.

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

Instituicao Proponente.

e Ja na Versdo 3.2 da Plataforma, estd homologado o novo fluxo de coparticipante. Esta versdo
contempla atribuicGes similares a das Instituicdes 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 submissdes deverdo seguir os mesmos

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

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil



Instituicao Proponente

Pesq. Responsavel 1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

- Platgforma

Bravil

Instituicdo
Participante 1

Pesq. Responsavel P1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Instituicdo
Participante 2

Pesq. Responsavel P2

Procedimento
A

I_ Procedimento

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Instituicao
Coparticipante 1

Pesq. Responsavel 1

A

b) Projetos Unicéntricos (com coparticipantes): o protocolo de pesquisa no qual a coparticipante
executara apenas parte dos procedimentos da proponente, onde serdo recrutados participantes de
pesquisa (ou seus dados), mas ndo serdo executados os mesmos procedimentos da proponente.

Instituicao
Coparticipante 2

Instituicdo
Coparticipante 1

Instituicao Proponente

Pesq. Responsavel 1

Pesq. Responsavel 1

Pesq. Responsavel 1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
A

Procedimento
C

Procedimento
D

Quando devo solicitar o cadastro de instituicao?

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

cadastro, tente localizad-la conforme orientagGes a seguir:

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como localizar uma Institui¢ao na Plataforma Brasil?

1) Na aba Alterar Meus Dados:
Para buscar Instituicdes 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 Instituigio: Busca no sistema: Brasilia

Busear Institui;;i:J

Oragdo | Unidade:

INSTITUIGOES SELECIONADAS ()
CHPJ Razdc Soccial Nome Fantasia Situagdo Orgo | Unidade Lecalizagdo Agibes
00.038.174/0001-43 Institute de Ciéncias Humanas/UNB Ativa DISTRITO FEDERAL b 4

Lista de Instituicbes
ja vinculadas ao
pesquisador.

2) No menu <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

TESTE MANLIAL 3.8

Cadssiros Tkt .

- Tieds
— Sobor CalasvD o8 Instou s
gy

Sodicriagan de Alleragso g Fesguisador Responavel

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Surgira a tela:

) Ploboﬂoﬂ'rp principa
Qe [

BT Pesquisador | Filtros de Busca <Situagdo> deve ser
s utilizado para verificar o andamento das
WVocé estd em: Pesquisador > Cadastros » Solicitar Cadastro de Instituicdo > Consultar SOIiC|ta96eS enV|adaS.

CONSULTAR SOLICITACAQ DE CADASTRO DE INSTITUICAQ

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

Todas -] Selecione E|

Minhas Solicitacdes

Todas Nome da Instituigao:
Adicionar Nova Solicitagio

/ Ao selecionar a opcéo

“Minhas Solicitagcbes” o
sistema buscara apenas
Instituicbes ja cadastradas

A busca das instituicdes no sistema pode ser\

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

Os cadastros de instituigo Exemplo: Universidade de Brasilia - UNB

te”_” 0 E)ra.zo de cinco (5) Busca no sistema: UNB
dias Uteis para serem
validados. \ /
Para uma busca mais
ampla, selecione a opcéo

“Todas”.
K js CADASTRO DE INSTITUICAD

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

Todas [~] Selecione |~

CNPJ: Nome da Instituigao:
Brasilia

Buscar

LISTA DE SOLICITAGAO DE CADASTRO DE INSTITUIGAG

Data Solicitagio * cHPJ * Razdo Social ™ Situagio Agbes
05/07/2012 06.099.229/0001-01 | Universidade Paulista - Campus Brasilia e pel
Aprovado
211082013 Universidade Paulista - Campus Brasiia Aprovado B
1200712012 00.038.174/0001-43 | UNIVERSIDADE DE BRASILIA/CEILANDIA o B
Aprovado
2711112012 universidade de brasiia e pe)
Aprovado
04/10/2013 Universidade de Brasiia Ne B
Aprovado
oa ) No
0110372013 Universidade Catbica de Brasila ; p
Aprovado
S Programa de Pos Graduagio em .
paiotizons Mestrado - Universidade de Br Aprovado =
04m014 Instituto Federal de Educacd )
pafnazts de Brasiia Brasiia Aprovade £
Ut A
230072012 10,791 8311000182 | MTTUTO FEDERAL D AL DE BRASILIA Aprovado B
Ndo =

Aprovade

O filtro <Situacdo> faz referéncia ao cadastro da Instituicdo
no sistema: Aprovado, N&o Aprovado ou Pendente. O icone
Lupa mostra o motivo sobre a ndo aprovagéo da Instituic&o.

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

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

i

Cadasiros
@ ok s Cadastrn e bres it
Y]
Sodicitacio oo ARerscio o Prsguissdar Beasponudvel m

Surgira a tela:

@A

Fonqueor (T (LT

Cadastros

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

CONSULTAR SOLICITAGAO DE CADASTRO DE INSTITU Z»-J

CONSULTAR SOLICITAGAO DE CADASTRO DE INSTITUIGAQ

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

Selecione

CHNPJ: Nome da Instituigao:

Buscar

Este sistema foi dese

Cliqgue aqui para adicionar
nova solicitacdo de cadastro
de Instituicao

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Ap6ds clicar em <Adicionar Nova Solicitacdo>, preencha os dados:

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

* Macicnalidade:

@ Brazileits ) Estrangsia

* Essa Instituigdo € vinculada a outra Instituigao?
® zm O Nz

* CNEJ: * Instituigdo Vinculada:

| | Buscar Instituigiol

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

é a Universidade/Empresa/ Instituto a que o]
departamento/unidade/6rgao pertence.

<N&o>, quando estiver cadastrando: Universidades, Empresas,

* Essa Institui¢c&o é vinculada a outra Instituicado? \

/

Qstitutos, Mantenedoras, etc.

o de Instituigdo:

Buscar InformaﬁﬁeEI © pitica © Privada
* 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 seré obrigatério se a Receita Federal e, se localizada, preenche os
Instituico NAO for vinculada a seguintes dados: Nome da Instituicdo, Nome
nenhuma outra Instituic&o. Fantasia e Endereco.

~

J

* 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 (Secretérias e/ou
Coordenadores) do Comité de Etica.

J

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ENDEREGD
* CEP:
Buscar CEP . ~
Preencha todas as informacdes
- UF: - Munizipio: em conformidade com o
Selecione [~ ] |Selecione [=] X cadastro da Receita Federal.
= Enderego: Complemento: = Bairro:
E-mail: Home Page: * Telefone:
Voltar

Cligue em Salvar para
finalizar a solicitacéo.

Como é feita a avaliagdao do cadastro das Instituicoes?

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

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

O Cadastro NAO SERA APROVADO SE:

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

- Instituicao estiver com Situacao Cadastral INATIVA OU BAIXADA, na Receita Federal,;

= Instituicdo ja estiver cadastrada no sistema;

O Nome da Instituicdo estiver escrito incorretamente.

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

a um CEP do RJ).

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

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

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ALTERAR MEUS DADOS

Como acessar a aba Alterar Meus Dados?

_ Verséo atual do
i sistema

Esqueceuasenha?  Cadastre-se

Sistema CEPICONEP Plataforma Brasil Informagoes ao
E] Participante da
=

Resolugbes e Normativas | Manuais da | Historicode
Plataforma Versoes
Brasil

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

copiar e colar.
N /

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Blv| ®

Este sistema foi desenvolvido para et Explorer (vers&o 7 ou superior),
ou Mozilla 9 ou superic

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

(Clique no link para consultar)

Piiblico Pesquisador Alterar Meus Dados |

Como alterar dados de Identificagdao?

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

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

IDENTIFICAGAD I

- CPF: \ /
@ pasculine © Feminine

- Nome: = Home Social @ \

Zecas Pesquisador Zecas Pesquisador Nome Social é aquele pelo qual travestis e

Outro Documento: Orgéo Emissor: transexuais se identificam e séo identificadas pela

e sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO

= Da e Nascimento: = Hacionalidade: .. o .

1210411008 ALBANESA B DE 2010, Ministério do Planejamento, Orcamento e

Gestao, Art. 1 Paragrafo Unico.

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

a usuario é localizado no sistema. /
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Cligue nas setas para expandir o rol
Como alterar dados complementares? de op¢des quanto ao Titulo e
Especializagbes.
DADOS COMPLEMENTARES
* Maior Titulo Académico:
MESTRADO [=]
* Especializagdo Académica: = Qutros: /{ CaSO ) 'néo IOcaIize .Sua
[« | | especializagdo  académica,

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

Curriculo Lattes:
hitp:/lattes.cnpg.br5900345265779424

ex: hitpo//lattes. cnpg. br/82003452857 79424

Item ndo obrigatdrio, mas de
grande importancia e exigéncia
de alguns CEPs. Para cadastro
ou demais davidas sobre esse
item, acessem o site:
http://lattes.cnpq.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 péagina, para concluir a alteracéo).
Obs.: O e-mail informado funciona como LOGIN
no sistema.
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Como vincular-se a uma Instituicao?

ADICIONAR INSTITU IC.HO

Cligue aqui para pesquisar a
Instituicdo que deseja se
vincular

* Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa?

® sim © Nao

ADICIONAR INSTITU ICﬁO

* Nome da Instituigdo:

Buscar Instih.lig:.icJ

Orgdo / Unidade:

IMSTITUIGOES SELECIONADAS (L)

CHMPJ Razdo Social Mome Fantasia Situagao Orgdo / Unidade Localizagao Perfil Agdes
Zecas Instituigdo Coparticipante Ativa Pesguisador X
& P _ A CIACA AMGELICA “ ANGELIC ,
TSI | fSSOCKCAOTINCEICS | HOSTTAL SUNEELD | ST E—
Zecas Instituigén Coordenadora Ativa Pesguisador o
Programa de Pés-Graduacdo em Departamento de Servico FACULDADE DE DISTRITO .
Politics Social Socisl-UnB SAUDE - FS FEDERaL | Assistente X

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

pesquisador. Em projetos multicéntricos e unicéntricos, esta instituicdo sera o Centro
Coordenador do estiidn Na etana 1 da sithmissin dn nraietn de nesniiica

x
ERCLRECD
Scbote Cedewm e
= el 20 Oramintan Do
L]
P od 36 Pkiorid
Bome da ina oo
L= 2}
FEPECS
£aPd i dn g P — b
uae a aa i
e _ L
! PE 0 L r
AL WARR i

ADSCKRGAN W AT

Duvcar abasgio

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

- J
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* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

® Sim Mo

ADICIONAR INSTITUIGAQ

). PlataPorma
N Bravil

FUNDA(;AO DE ENSINO PESQUISA

Buscar Institui;a"iul

Srgéo | Unidade:
v [ DISTRITO FEDERAL SEGRETARIA DE SAUDE

INSTITUIGOES SELECIONADAS ()

Apo6s selecionar
Instituicdo, cligue em
<Adicionar>

Adiciona:l

CNPJ Razido Social Nome Fan) Orgéo | Unidade Localizagdo Agdes
FUNDACAD UNIMNERSIDADE DE FUNDACAD UNIVER: UnB - Faculdade de DISTRITO x
BRASILIA BRASILIA Tecnologia FEDERAL

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA UFG de Farmatia CEARA X
Confirme os dados e atente-se aos departamentos, caso queira se
vincular a algum especifico, por exemplo, um aluno de Educacgao Fisica da
UNB: Busque por “UNB” — como Instituicdo Principal, ao clicar na seta
ADICIONAR INSTITUIGAC para expandir, busque pelo departamento de Educagdo Fisica da

. universidade e confirme clicando no icone do Lapis.
* Deseja vincular alguma Instituicso de pesguisa?

® gam Hia

ADICIOMAR N STITUKGAD

* Home da Instituigio:

li'lr\giu I Unidadie:

\_

J

e
INSTITUIGOES SELECIONADAS I
CHPJ Razdo Social Pl Fantasia Situag o Grgdo | Unidade Lecalizagdo Parfil Agoes
Twcai Irdibuich
:-p..,.- ;uun_:: Aliva Pasguissdor X
DSPITAL
TEE13.841/0001- | ASSOCIACAD EVAHGELICA - i
81 5E"‘:EFI:E‘.T= DE LONDRINA, EVANGELICD DE Abivl PARAMNA Pesquisador x
oo LOHDRINA
Zwoms ratituipiio
P ALl P issdor b4
Proge Pos-Sradungl Cwpartsmanto de - : - DISTRITO
cgrama de Pos-Graduagia E Earam BARE BE EALIOE - B -
o Palities Sosal Sarvigs Sosial- UnB ACULDOADE DE SAUDE-F2 FEDERAL Aaianie X
& £ Seceiana e Extaco de Saide do
FUMDACAD DE ENSING I - . DISTRITO
PESOUISA FEPECS Dparits Fc:r:.‘: EFECS/ SES FEDERAL P iaador lh b4

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

para concluir a alteracao.
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Como atualizar documentos?

\

Os documentos: Curriculo, Documento
digitalizado e foto de identificacéo séo
obrigat6rios. Caso queira atualiza-los clique
em “Anexar”.

OBS: Se o botao néao estiver habilitado, va
até as orientacfes 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 i . . . -]
oo = e Cligue na lixeira para
Foto de Identificacio ﬂ Fotodeldentificacac.png Z apagar o arqulVO que ]
Cumiculo @Cuniml:}‘u"itse.d:}cx Zel sera SUbStItUIdO [ ]

\_

[ Os documentos: Curriculo, Documento digitalizado e
foto de identificagdo s&o obrigatérios. Caso queira
atualiza-los clique em “Anexar”.

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos
carregados, caso 0 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:|

\ Salva
Deseja alterar a senha atual? /

Clique em <Sim> para habilitar os campos de

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

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

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

Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior:

w“m m incipal cel 3\Pr|npnra'
@\)B‘M principal Q entral de suporte sair

. Pesquisador ! CEP Alterar Meus Dados TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0

Cadastros

INICIE UM NOVO
PROJETO!

Para cadastrar um novo projeto, clique aquT issdol Para cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteriol_'l

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

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

primeiramente cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado para verificacao

do CEP. Ao ser validado com parecer de APROVADO, terd a situagdo 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, 0 pesquisador ndo podera utilizar
titulo idéntico ao do Projeto Retirado (alteracBes pequenas, como: sinbnimos ou

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

projeto).
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CADASTRO DE PROJETOS

Cadastro de “Novo Projeto”

Cadastros

Para cadastrar um novo projeto, clique ad a_a] ra cadastrar projetos aprovados anteriores  Plataforma Brasil clique aqui: ijeloanterin!l

Submissao de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - Informagdes Preliminares

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

Salvar/sair

Iniciar Nova
Submisséao!

Préxima

* A pesquisa envolve seres humanos, na de partici da

ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade

ou partes dela, incluindo o manejo de informagbes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugio 466

@ sim 2 Nio

*Informe o Modelo que deseja preencher
(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificada)

@ Simplificado Completo

* Pesquisador Principal:

CPRF Nome Social

123.443.580-34 Zecas Pesquisador

Telefone E-mail

123 zecas.pesguisador@saude.gov.br

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

@ sim 2 Nio
ASSISTENTES:

CPFiDocumento Home Social

EQUIPE DE PESQUISA:

CPF/Documento

* Instituigio Proponente: @

-

Assistente de pesquisa:
receberéo réplica do
projeto os assistentes aqui
inseridos. Estes poderao
dar continuidade ao
preenchimento do projeto
de pesquisa.

Telefone E-mail

Mome Social Agido

membro a equipe |

T~~~

Instituicdo Proponente: item de suma
importancia para o sistema. Para que a
Instituicdo seja exibida neste campo, é
necessario que tenha sido incluido o
vinculo no momento do Cadastro de
Usuario ou via Aba — Alterar Meus Dados.

casos de Pesquisadores

cadastrar projetos sem

~

Sem Proponente: Em

Independentes (sem

vinculos com instituicées), Fréxime

tem-se a opcao de

proponente. /

.

~N

/

Equipe de
pesquisa:
Membros
pesquisadores
que irdo
compor/auxiliar
0 projeto de
pesquisa.

Obs.: Estes nao
terdo acesso ao

projeto no
sistema.

\

J
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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 fun¢des:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa.
- Submissao de projetos e as devidas edicdes;
- Submissdao de Emendas e as devidas edicdes;
- Envio de Notificagao;
- Submissao de Recursos;
- Alteracdo de Pesquisador Responsavel.

* Pesquisador Principal:

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

Etapa 1 — Assistente de Pesquisa (Obs.: Perfil padrdo p/ Aluno de Graduacdo)

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

- Edicdo dos Projetos;

- Submissdo de Emendas e as devidas edigdes;
- Envio de Notificacao;

- Submissdo de Recursos.

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

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

ASSISTENTES:

CPFiDocumento Home Social Telefone -mail Agido
Adicionar Assistente

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

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

cligue sobre o usuario para

ASSISTENTES: Assistentes

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

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

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

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

hY

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

projeto retornard para o MESMQO CEP gue iniciou a anélise.

*ALTERACAO DE CENTRO COORDENADOR DO ESTUDO: os projetos que
estiverem na situacdo <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. Apoés alterar a Instituicdo Proponente, o projeto

retornard para o mesmo CEP que emitiu a pendéncia. Ao receber qualquer outro

Parecer Final, o campo Instituicdo Proponente ndo estard 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

Desany
1 rormaghes Preliminares 2 Anez o2 -

DCetalramenta 00 Estudo Ousras "-3"‘15_)5?5 Firalzar

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;

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

=] Projetos de pesguiss que envolvam organismos geneticamente modificados {DGM), célulss-tronco embricnariss & crganismos gque representem alto risco
coletive, 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 (0] Item <Pr0pés|t0
[T] Grande Ases 5. Ciéncias Agrariss PrlnCIpal do Estudo (OMS)>

[F] Grande Area 8. Cigndias Sociais Aplicada

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

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

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

\_ /
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Ao selecionar

a opcdo <Clinico> serdo

Propasito Principal do Estudo (OMS):
i Clinico
i Cifncias Basicas

1 Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 3 Salide

habilitadas as opcdes: "Acrdnimo do Titulo
Puablico", "Expansdo do Acrénimo do Publico",

1 Salde Coletiva / Saide Piblica

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

1 Qutros

* Titulo Piblice da Pesquisa:

Pesguisador responsivel do centro coordenador pode =ar resp

“Acrébnimo”, "Expansao do Acrénimo",
“Multiplos ID's Secundarios”

/

O Titulo Pudblico poderd ser

disponibilizado em consultas
publicas para referenciar seu Projeto
de Pesquisa depois de receber
parecer de aprovado.

/

O Titulo Principal ndo sera
disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informacgéo
confidencial relativa ao Projeto de

/

*Titule Principal da Pesquisa:

BN

Pesquisa.

J

-~

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

/No campo "Mdltiplos ID's Secundérios”, aparecera
a tela abaixo. O pesquisador podera incluir outro
namero identificador do seu estudo (para projetos

-

Caracternes restantes: 3503

| anteriores a PlatBr):

1D Secundario X
Expansio do Acronimo
| Identificador I Secundério
QOutros |Z|
TIFLOSID EC DRI A ! " P P n
S 5 | __Fechar | Nimero de Identificagéo no SISNEP (CAAE Anterior)
CONTATO PUOBLICD:

Sera o pesquisador principal ?

& s D Nso
CPF MNoma S0cial Tedstons E-meall
123443 390-3400534 Zeczs Pesguksador 123 DecEs pesaukatonDEau0e Qovinr (]
* Contato Cientifico:
Zecas F"Eﬁquisadmlzl
anterior__ | “"M eDecee prowms |
NG . ~
Caso a resposta seja a opcao
Disponibilizar4 como opcéao "Nao", o botdo "Adicionar

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

Contato" sera habilitado para
inserir os dados do Contato
Publico.

Unidade Técnica Plataforma Brasil



) Plataforma
N Brasil

Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

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

4 )
Wocé estd em: Pesquisader > Cadastro de ESSeS Campos S() serao
So— habilitados para pesquisas da
Grande Area 4. Ciéncias da
Saude — Propdsito principal do
1 2 . Estudo (OMS) - Clinico. b e _—

Anterior Salvar/Sair | j Praxima

*Desenho do Estudo: /
© observacional O Intervencio/Experimental Ao clicar em “Adicionar Condlgao @
= - surgira a tela:
* CONDIGOES DE SAUDE OU PROBLEMA S ESTUDADOS: Adicionar Condigio X
Cond Descrior Agdo
ro— rochr Adicionar Condigdo

+ DESCRITORES GERAIS PARA A5 CONDIGOES DE SAfiDE:\

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 Classificacdo

Internacional de Doencas — CID 10:
fespmeen ﬂara adicionar “Descritores em Ciéncias
) da Salde - Decs”:
Cadigo CID Descrigdo CID
T Adicionar DECS X
Cédigo CID Descrigio CID Codigo DECS Descrigio DECS HTTP/decs.bvs.br
&I Adicionar Fechar

\_
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“Tipe de Intervengio:

Selecione

* Natureza da Intevengio:

D Farmaco/Medicamento Y acing
D Dispositive
D Bicldgica

|:| Frocedimento/oparatiria/cirurgia

[ Ras izcdo

I:l Comportasments]
I:l Genstics

D Suplerantzcio slimentar (poe.: vitaminas, minsrsiz)

D Outro

“Dascritorss oz intsrveng2o:

Intsrvangoss:

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

Do §:Descritonas sm Cincia da Salds:
Codigoe DECS Dscrigao DECS

S

\_

(a

urgira a tela:

Adicicnar Intervengio

Descritor

Adicionar

o clicar em Adicionar Intervencéo,

Fechar

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

2 gim
Justificativa

O nzo

Agicionar Intarved

Adichonar CID

Amcionar DECS

A

“Havera aplicagio de washout?

Y24 SBim
Justificativa

) Mio

Caracteres rastantes: 4000

N\

.

A

N\

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

\

J

Caracteres restantes: 4000

~
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~ Desenho:

‘Financiamento:

CHPJ

“Palavra-chave:

Anterior SalvariSair

Empresallnstituigio

) Plataforma
N Bravil

K) conceito de Desenho de estudo envolve a identificacdo do tiph
de abordagem metodolégica que se utiliza para responder a uma
determinada questdo, implicando, assim, a definicdo de certas

caracteristicas béasicas do estudo, como: a populacdo e a amostra

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

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

J

seguimento dos individuos, entre outras.

Caracteres restantes: 4000

Telefone

E-mail

Tipo de Financiamento Agdo

Adicionar Financiamento

Palavra-chave Agdo

Adicionar Palavra-chave I

Proxima |

Ao clicar em Adicionar Palavra—chave\

surgira a tela:
. . . . . ., Adicionar Palavra-chave ]
Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira
a tela‘: Desoitor
Adicionar Financiamento b 4

Tipo de Finenciaments Adicionar Fechar

Institucional Principal v|  Pesquisar |

Institucional Principal

Institucional Secundario

Financiamento Proprio

Adicionar Fechar

Patrocinador  Principal e  Secundario -

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

Caso a Instituicdo Principal ou Secundaria nédo
seja encontrada no sistema seréa preciso solicitar
0 cadastro na Plataforma Brasil. (Vide Manual de
Cadastro de Instituic&o).

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

Principal’.
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

e 2 0o Fxh Desern 02 S
1 SreimiEres 2| seaoeEsn 3 RS A cetmremento o Estud
spterior | savansar
/Resumn:
“ Intredugio:
“ Hipatese:

= Objetive Primario:

Ohjetive Secundario:

“Metodologia Proposta:

- Critério de Inclusio:

YR aplica

Outras Informages Firailtzar

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000

\\/ -

Caracteres restantes: 4000

Caractenes restantes: 40

(*) Campos de

Caracteres

Preenchimento
obrigatério

-

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

J
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Laracteres restantes: 000
“ Critério de Exclusio:
* M3o sz splics
4
Caracteres restantes: 4000
* Riscos:
4
Caracteres restantes: 4000
* Beneficios:
Desfecho Primario: \

E a variavel mais importante e
relevante do estudo (normalmente uma
varidvel de eficacia, bem como
seguranca de uso e tolerabilidade); S6
pode haver uma; deve ser definida
antes do inicio do estudo; esta atrelada
ao objetivo principal da pesquisa.

“ Metodolegia de Analise de dados:

* Desfecho Primario:

4

Caracteres restantes: 4000

4

Caracteres restantes: 4000

Desfecho secundario: \ £

Desfecho Secundsrio: Sdo varidveis ndo tdo importantes,
relacionadas ao objetivo primario. Por
exemplo, se o estudo esta testando uma
droga na Fase lll ele provavelmente vai
utilizar a eficacia como desfecho primario,
pois a fase lll existe justamente para se

‘Tamanho dz Amastra no Brasil: testar essa eficAcia. O desfecho

T secundario, nesse caso, sera algum outro

* M3o sz splics

- Data do Primeiro Recrutamentor: fator relativo a essa eficacia. /

* Paless o8 Recrutamento:

Pals de Origsm Pals

Antsrior SatvarlSair eseeDee

N* g% Participantss da
Pesquisa

Caracteres restantes: 4000

i
Caracteres restantes: 4000

*Campos  de
Preenchimento
obrigatério

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

Adicionar Pais X

Pais: N de Participantes da
Pesyuisa:

[BRasI =l |

Adicionar| Fechar|

\_ /
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4 )

Grupo b 4
Identificagdo do Grupo N° de Individuos
~
Etapa 5 - Outras Informagoes
‘Intervengdes a serem realizadas
Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisadg
Fechar Adicionar
Informacies . Desenho de
1 Fr;EIinmisn-s.'Es 2 Area de Estuda 3 Estuda/Apoic 4 \ _/
Financeira

Anterior Salvar/Sair |

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

Caracteres res 0
* Informe o nimero de iduos abordados pe:

, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de interven:

B

0 neste centro de pesquisa:

O n° nado podera ser
maior do que o informado

* Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesquisa n

ID Grupo N° de Individuos Agbes!
no <Tamanho da Amostra
no Brasil>, etapa 4.
* 0 estudo é multicéntrico no Brasil?
2 sim © Nao
Demais centros participantes no Brasil:
CNPJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agbes

N

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

Instituigio multicéntrica

X
= Centro Participante
Pesquisar
= Responsavel pelo Centro
Pesquisar

Adicionar |

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

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

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

X

Instituigdo multicéntrica

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

* Centro Participante

Zecas Instituicdo Coordenadora | Pesquisar

| | Zecas Instituigdo Coordenadora

* Responsavel pelo Centro

Zecas Pesquisador T | Pesquisar

Adicionar

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

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

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

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

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

nstituigio Coparticipante:
CHPJ

* Propoe dispensa do TCLE?
' Sim F Nio

Justificativa:

* Havera retengao de amostras para armazename
= Sim @ Nio

Justificativa:

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 Instituicéo
COPARTICIPANTE se:

1. Alnstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

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

do mesmo CEP analisando a pesquisa)
Instituigiio Coparticipante »

= A Instituigdo € cadastrada na Plataforma Brasil?

2 sim © nao

CNPJ = Nome da Instituigao |
| | |

* Nome do responsavel

*Cronograma de execugio:
ientificag3o da

* Orgamento Financeiro:

Detalhamento do Oreamenta:
K=nt Orgamanto
Total em Reai:
(R3]

Qutras informagoes, justif|

Ao clicar em <Adicionar Cronograma>
surgira a tela;

Cronograma de execugio b 4

* ldentificagdo da Etapa

= Data Inicio (dd/mm/aaaa) *Data Término (dd/mmiaaaa)
Adicionar I

OBS: Somente em projetos
cadastrados como <Projeto Anterior>
€ possivel inserir datas retroativas.

nsideragoes a critéric do Pesquisador:

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

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

;1 Orgamento Financeiro =
- ldentificagio do Orgamento

= Tipo = Valor em Reais (R$)

Selecione
Selecione

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

* Bibliografia:
HOMOLOGAGAO 17/08

Anterior Salvar/Sair

Como incluir arquivos no Projeto?

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

- Pesquisador Principal;

-Responsével pela Instituicdo Proponente;
-Responséavel pelo Financiamento, quando o

\<Tipo> informado for “Institucional Principal”.

“ Cronograma de execugio:

Identificagdo da Etapa liImmiaaaa)

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

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

INCLUIR ARQUIVO 5:

* Tipo de Documento:

5]

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

Proxima |

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

Término (dd/mm/iaaaa)

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

Anexar Folha de Rosto

faca a sua digitalizacdo e anexe-a
aqui.

Perfil Tamanho Agdo

e

* Detalhe Outros:

|Selecione a opcio v

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho

Fechar |

Data de Upload do Argquivo Agdo

Praxima |

—

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usudrio 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 espagos 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 obrigatdrio anexar: \

- Folha de Rosto assinada;

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

- Projeto detalhado: é o arquivo completo do estudo.
___ W Na parte superior da tela, surgira o seguinte alerta,

Arquivos do Projeto caso a acdo néo 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.

Data de Upload do Arguivo Agdo

Proxima |
/

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

Tipo de Documento Nome Tamanho

Fechar |

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

* Tipo de Documento:

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

_| Declaracéo do Patrocinador

Orcamento

Outros

Projeto Detalhado / Brochura Investigador {
Recurso Anexado pelo Pesquisador

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

Selecione a opgdo
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Etapa 6 — Finalizar

Pablico Pesquisador | “ Alterar Meus Dados

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

Titulo da Pesquisa

Anterior Salvar/Sair

*Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
© sim © Nao

*Prazo:

Dedlare conhecer o fato de que esta pesquisa ird garentir a indenizagdo dos participentes da pesquise {cobertura material), em reparagio a dano imediate ou tardio,
compromstends o individuo ou & coletividade, sendo o dano de dimensio fisica, psiquics, moral, inteleciual. socisl, cultural ou espiritus do ser humana, em qualquer
pesquisa ou dels decoments. Declera ainds, que jamais serd exigide dos participantes da pesquiss, sob qualquar argumento, reniincia o dirsito & indenizagdo por dano.

Compromisso Metodolbgico

Dedlaro que conhego & que

# Toda & pesquisa envolvendo seres humanos envolve risoo. As pesquisss serdo admissiveis quando o risco se justifique pelo beneficio esperado. {Resolugio CNS N®

4662012 - V. 1.8).

* Seo projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista melodolbgico, ele & indiil e, portnio, eticaments inaceitével - ¢ srquive contendo 3 integre do projeto de:
pesquiss deve também conter metodologis  lista de referéncia bibliografica sdequads, suficiente & stuslizsds. Declaro sinds que o aitérios de inclusdo & exclusio

o estudo serdo clarsmente delinesdos no projeto em tels.

Compromisso de documentagio

Dedlaro que entregarei, a0 sistema CEF/CONER, relatrics da pesquisa parciais — no minimo semestrais — e de encenamento) e notificagbes de eventos adversos sérios &

imprevistos ne andamento do estudo.

7] Acetar termos acima

informagées n3o preenchidas n3 PDF do Projeto de Pesquisa

Anterior Salvar/Sair .'...o

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

O campo
<Salvar/Sair> apenas
salva as informacdes

postadas até aqui.

Como excluir um Projeto?

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

= Prazo:

Selecione
Selecione

5 anos
Até a publicacdo dos resultados

Enviar Projeto a0 CEF

“

Enviar Projeto a0 CEP

Clique aqui para <Enviar\
Projeto ao CEP>.

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

A Unica opc¢do de exclusdao de projetos de pesquisa na Plataforma Brasil é para os casos de projetos ainda

com status de: “EM EDICAQ”. Os projetos ja enviados que precisarem ser apagados deverdo receber o

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

tramitacgao.

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador Uttima

Clique na lupa para
acessar o projeto e apés

Tipo * CAAE * Versdo * Responsivel * Comité de Etica * nsttuigio * | Origem * | [ of | Situagao *f | Acdo aberto acesse o Bloco:
o “ .
p 01512617.0.0000.2378 | 1 Armusto Aes Sresi 3278 - Comit Brasil PO PO sprecisgia] | B Lista de ApreCIaQOGS do
Augusto Etica Proieto”
rojeto

p 01400817.0.1001.3242 | 3 3342 - TESTE COMITE PO E1 Em Edics = {

= S Augusto Alves Bresil TREINAMENTO = Edigaa P
F ! Dénic Cardose de Matos P Fo EmEdco | |0

—  LISTA DE APRECIAGOE S DO PROJETO Em Segu'da, CI'que no
L e . . U s | exushan ; icone da lixeira para
Apreciagio S Versio * Submissic Modificagio * Situagde ¥ ot Rgdes :
PO Augusto Alves Brasi | 1 Em Edigho Néo e ,- eXCIU Ir.

OBS: Mesmo procedimento para EMENDAS (Centro Coordenador
e Participante).
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PROJETOS COPARTICIPANTES

Na versdo 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 avaliacdo do projeto sem apreciacdo devendo emitir

obrigatoriamente um parecer sobre o projeto.

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

respondida pelo pesquisador. A avaliagdo

do Comité de Etica na instituicdo

responsavel poderd resultar em: S eor
Submete o
Projeto

Projeto

1. Aprovagdo: o que habilitard o

pesquisador a iniciar a inclusdo de Parccards

Coordenador
Aprovado

Comité de
Etica
Coordenador

participantes de pesquisa na instituicao
coparticipante.

2. N&o aprovagao: o que resultarda na Comité de
. s .. Eti
retirada da instituicdo coparticipante do Copm'i’;apame

projeto coordenador, ndo sendo possivel a Aol
aplicagdo de recurso. &
Comité de
A — — Etica
3. Pendéncia: o que habilitara o — Coparticipante

Apreciacdo

pesquisador a editar a cépia do projeto de
coparticipante e envia-lo novamente para
nova apreciacdo do CEP responsavel pela

A , . Pesquisador "
coparticipante, que podera determinar a A baliciclo | Pesquisador
Podo kikiara co;')aruc!pante é retirada
aprovagao, a Nnao aprovagaod Ou novas inclusdo de imediatamente do Edita a Cépia do Projeto e
) ) voluntarios Estudo. N&o é possivel Anexa R%pos(as as
pen déncias. participantes no solicitar recurso, mas Pendéncias
projeto e enviar <ol facultac.!o & ‘ Copia d
i a-f & notificacdes pesquisador a incluir a dpia do
4. Retirado: geralmente por solicitagdo ctamscis part 0 instituicio novamente ao Projeto

a o T P P estudo. Através de
do pesquisador, o que retirara a institui¢do 2R R Ciceia v progok

Coparticipante donad
coparticipante imediatamente do projeto. SORREEtet

Quadro - NOVO FLUXO DE PROJETOS DE COPARTICIPANTE

Caso a coparticipante seja retirada do projeto por aprecia¢do resultante em ndo aprovagao ou retirado, o
pesquisador coordenador poderd voltar a incluir a instituicio coparticipante no projeto em futuras
emendas, que serdo igualmente encaminhadas para o CEP responsavel pelas novas apreciagdes.

O projeto de coparticipante continua ndo sujeito a emendas exclusivas. O fluxo de apreciacdo do projeto de
coparticipante no comité de ética torna-se mais parecido com o fluxo de projetos coordenadores,
principalmente pela determinagdao de pendéncias. No entanto, o recurso continua ndo sendo aplicdvel ao
projeto de instituicdo coparticipante.

G Unidade Técnica Plataforma Brasil
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InstituicGes 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 instituicdao adicionada nao 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 serad enviada para o referido comité de ética. Caso contrario, o projeto ndo sera
replicado para a coparticipante.

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

A Plataforma Brasil continuara a ndo gerar cépias do projeto para instituicoes coparticipantes

vinculadas ao mesmo comité de ética da instituicdo coordenadora. Neste caso o parecer do comité de
ética coordenador também se aplica as instituicdoes coparticipantes.

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

Acompanhamento do projeto de coparticipante

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

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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EEEEEEEN
GERIR PESQUISA

m

S R EEEE

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:

Pesquisador Responsavel: (itima Modificagdo: u Tipo de Projeto
B Coparticipante - |
Jd EEEEED

Palavra-chave:
|:| Projeto Encerrado

 SITUAGAC DA PESGUISA

Marcar Todas

Aprovado ’
Em Apreciacio Eticlp . -
e ieeay | Tipo * CAAE *° Versio *
Em R:—cspc:i:’\lsli:lsgﬁ:}
-] Apra\’:} - Mz Cabe
Né:sp*wad: ns CONEP

L 2

|
” Fc g |40247218.2.3001.8108

‘sm DE PROJETOS DE PESQUI ] '

1

Tipo * CAAE * Versio * Agdo

T o

5106 - Cegtr F "] | |
Pc 40247216.2.2001.8108 maologal Pesg Coord UM Associado ac Centro Coord UM ﬁ)mw?ﬂ- ism:s =3 PO FCc Aprovado a2
P-MMCp3-Cp

- - - - 11) |de Pesguisas
n a s | | a Cp10
T T T i - [Homelegecaci
8108 - Centro
Pc 40208117.4.2001.2108 |1 Homologal Pesg Coord UM Assccoiado so Centro Coord UM | [Homelogacaoi] Coparticipante &=} POc Aprovado Pl
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 situagdo

deste é atualizada como se vé na figura a seguir.

Oitima

= = |50 o ¥ |Agd
Apreciagio * Situagao a0

Fendéncis
PCc Emitida 2
pelo CEP

o -~ oo Pesquisador . v _’. oy X Ultima X PP
Tipo CARE Versao TrzTrTsenT - Comite de Eti . Instituigao Crigem Apreciagio s+ | Situagao Fa0
[I-& acaoni]
2108 - Centro Q Fendéncis
Pc 40388717.2.2002.8106 (1 Homelogal Pesg Coord UM Asscciade ao Centro Coord UM | [Homeologacaci] Coparticip tl* PO POc Emitida el

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

Cp10 .

Figura 5 - CONSULTAR PROJETOS DE COPARTICIPANTE EM PENDENCIA EM PROJETO DE COPARTICIPANTE
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Para responder estas pendéncias, o pesquisador deve clicar na lupa para detalhar o projeto,

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

Agdes .
-y 'S
Jo i "
m -
Clar Pezguiza
-nh !
EEEEEEEEEEDR
L] LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO ] N n
S ssssEEEEEP o,
. Pesquisador . . . . . . .
Apreciagdo T R < - Versdo ~ Submissdo ™ Mudiflcag’ ‘. Situagdo ™ Origem ™
esponsavel . . .
Homologal Pesq Pendéncia Er%ida. $ N
POc Coord UM Associado | 1 29/09/2017 29/09/2017 belo CEP Q . . .

ao Centro Coord UM

Figura 6 — Responder Pendéncia em projeto de coparticipante

Envio de notificagGes para comités de ética de intituicdes coparticipantes

Quando um projeto de instituicdo coparticipante estiver aprovado, o pesquisador ja podera enviar
notificagdes para o Comité de Etica que avaliou o projeto de coparticipante. Para enviar a notificagdo, basta
detalhar o projeto de coparticipante na tela Gerir Pesquisa, clicando na lupa. Posteriormente, procure no

quadro LISTA DE APRECIACOES DO PROJETO o botdo = , que é a opgdo para envio de notificagGes, na
ultima apreciagdo aprovada do projeto.

¥ . -
SEEEEEEEEEE@E, If...
B USTECE APRECLAGOES D0 PROJETD -
N RN N R RSNy N )
proci g [ — G'rig'm - Aqaas - gy
o =t A
- mER
0 Fe ol | .
|| L]
Upm ®
L
-
.
-

Figura 7 - ENVIO DE NOTIFICAGOES PARA COMITES DE ETICA DE INTITUICOES COPARTICIPANTES
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As notificagdes enviadas para o Comité de Etica

coordenador, n3o sdo 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 criacdo 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 nao exclusiva.
Assim, quando aprovada no comité de ética do coordenador, estas alteracdes 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 edicdo do projeto
coparticipante, onde somente os seguintes campos poderdo ser alterados pelo pesquisador:

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

e Observagoes 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 ndao podera excluir

arquivos originados do projeto de centro
coordenador.

Quadro 2 — copias de projeto coparticipante

G Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Alteragdes no cadastro de projeto coordenador

No passo (5) do cadastro de pesquisa, ndo serd mais permitido incluir instituicGes coparticipantes
gque ndo sdo cadastradas na Plataforma Brasil. Para adicionar uma ou mais coparticipantes, o processo
permanece o mesmo. O usuario deve acionar a op¢ao “Adicionar Coparticipante”, conforme ilustrado

abaixo:

Instituigio Selecionada Via Plataforma Brasil Agoes

| Adicionar Coparticipante I

O sistema apresentard a pop-up abaixo, onde o usudrio devera clicar na opgdo “Buscar Institui¢cao’

Comité de Etica

Instituigdo Coparticipante:
CHNPJ Home da instituigdo Coparticipante Nome do responsavel

4

Instituigio Coparticipante

CNPJ * Nome da Instituigao
| Buscar Instituigio

* Nome do responsavel

Adicionar |

sistema

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

Plataforma Brasil, e acionar a op¢do “Pesquisar”. Apds isto, o usudrio devera clicar na op¢do “Adicionar
Instituicdo”.

Pesquisar Instituigio b 4

@Casu a Instituicdo ndo seja localizada nesta busca, podera ser solicitado o cadastro da mesma através da opcéo “Solicitar Cadastro de

Instituicdo™. Essa solicitacdo serd analisada e respondida em até 10 dias Gteis. Em caso de dividas consulte o “Guia de Orientaces Basicas de

Cadastro de Instituicdo”.
Pardmetros de Pesquisa

CNPJ Nome da Instituigio

PLATBR

CHPJ Razdo Social Home Fantasia Agdo
64.654.804/0001-97 INSTI'I'UIQf\O EQUIPE PLATER IN STI'I'UIQf\O EQUIPE PLATER b, & @

Solicitar Cadastro de Instituigio|

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

)

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

Instituigdo Coparticipante

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

Buscar Instituigao

L INSTITUI(;;&O EQUIPE PLATER
R R -

= Nome do responsavel

Adicionar |

G Unidade Técnica Plataforma Brasil



) Plataforma
v Bravsil

Na etapa 5/6 do cadastro da pesquisa pertinente a inclusdo de arquivos, o pesquisador do centro
coordenador que possui instituicdes coparticipantes vinculadas, devera anexar um novo tipo de
documento denominado Termo de Anuéncia. O nimero de termos de anuéncia anexados devera ser
igual ao numero de instituigbes 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 deverd 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 % PMBOK.pdf Assistente da Pesquisa 4.4 MB 20/08/2017 D
Excluir |
INCLUIR ARQUIVOS:

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 - ANEXACAO DE TERMO DE ANUENCIA
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Processo de Tramita¢ao de Projetos no CEP

ETAPA 04

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

ETAPA 03

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

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

ETAPA 01

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

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

Se o projeto necessitar passar pela apreciacdo da CONEP os prazos para Validagcdo dos Documentos sao 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 Responsével do projeto de
pesquisa, entre em contato com o CEP para solicitar explicacdes e, em paralelo, envie uma notificacdo a
CONEP (conep.cep@saude.gov.br) solicitando uma investigagdo do caso.
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Visualizagdo do Pesquisador apdés envio do Projeto ao CEP

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

GERIR PESQUISA

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

BUSCAR PROJETO DE PE2QUIZA;

Titulo do Projeto de Pesquisa: CRAE:

Pesquisador Responsavel:

Utilize os filtros de (ntima Modificagio: Tipo de Projeto
busca para auxilio na Coordenador_[]
localizac&o do projeto.

Palavra-chave:

« HTUACELO DA PESQUISA

[ maresr Tosss
D&;Jarda'ﬂo.ﬁ:ure:la;.&ode [T rezo parmmso 2 conze [C] Recursn Susmetisn 20 c2m
ADIONEI0 [C] rezn mprovzon o c22 [C] Recursn summetiso 2 coner
L Em Agnecizgdo Eles [C] etz Documentzl smmez poiz conee [T] meurzo ngo Agrozsa o c2=
IR [ pensencia Documental Emmica pelo C=P [ mevracn
[ pengencs Emmca peia coner [T menirann peto contno Cooroenacor
NS0 Apinouadd - NS0 Cabe Redurso [ pemaenci Emmia paio o2
Buscar Projeto de Pesguisa Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
] - - TR » 0 . itima -
Tipe ¥ | CasE * | Versiio Responsivel ® Comité de Etica Instrtuigao Origem e situsgio Ag30
s = 5014 - Zec=s CEP Zec=s nsthulcio Em Recengdo e Valldagio
: ! Zeem PeRausR | b nete Coparicipanie Fa Fa Documental f\
—
o . ~ EM Retenga0 & Valldagao
= 1 Zecss Pesquizator el el S
Clique na lupa para
detalhar projeto.
LEGENDA;
") Tipo
F = Projeto de Ceniro Coordenador Pp = Projeto de Cantro Participants Fc = Projato de Centro Coparticipants
("} Formagao do CAAE
Codige do Comie que esta
Ano de submissao do Projeto  Tipo do centro analeando o projein

I 8 N 6 2 6 R MR

Sequencial para todos oe Progtos Digto verificador Seguencial. quanda
submetidos para apreciagio esiudo possui Centrofs)
Particpanie(s) e'ou Coparticipants(s)

(") Origem § Ultima Apreciagio

PO = Projeto Original d2 Centro Coordenador POp = Projeto Original de Centro Participants PO¢ = Projeto Original de Cenbro Coparicipante
E = Emenda de Centro Coordenador Ep = Emenda de Cenfro Participante Ec = Emanda da Centro Coparticipante
N= Notificaciic de Centro Coordenador Np = Notificacdo de Centro Participants

(") Lista de Projetos de Pesquisa
- A exibicdo da agBo B indica que existem uma ou mais emendas em fila, U seja, que aguardan apreciazBo.
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Detalhar Projeto de Pesquisa _
Carimbo de
identificacdo do projeto
- - (Vide manual “Analise e
DETALHAR PROJETO DE PESQUISA Tramita(;éo de Projetos no
o e CEP” para mais detalhes)

Titulo da Pesquisa: TESTE

Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0

firea Tematica: Heprc-dupé'.o Humana {pesguisas que s& oCupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procria;io & fatores que afetam a sadde reprodutiva de hu
que nessas pesquisas serdo considersdos “participantss ds pesquiss” todos o= que forem afetados pelos procedimentos delas):

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

Versdo: 1

CARE: .

Submeti "

|I'Iu5ﬁtLIi;§§ Ig'::pnnente: Institute 42 Ciéncias Humanas/UNE AquIVOS Separados por

Situagdo da Versdo do Projeto: Em Edicio pastas .

Localizagdo atual da Versio do Projeto: Pesguizador Responsivel . « M . -

Patrocinader Principal:  Financiamento Prapric (Vlde Anallse e Tramltagao
de Projetos no CEP” para

mais detalhes)

= DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUISA

Visado raiz do

(3| Versio em Tramitagie (PO) - VersSo 1 Tipo de Documents Situaglo Arquive Fostagem p roj eto
» |7] Projeto Complato
—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
s Pesquisador e o L . - & Exclusiva do =
Apreciagio Responsavel ¥ Versio Submissio Modificagio Situagdo Centro Coord. ¥ Ages
FO TESTE MANUAL 3.0 |1 Em Edigio Nao PE & T

—  HISTORICO DE TRAMITES

Apreciagio
S6 estardo disponiveis as op¢des de Editar ou Excluir na versao em
LEGENDA: tramitacdo do projeto.
(*) Apreciaga
PO = Projeto i ) J"“ - ) - .
E = Emenda - Editar Projetos que estédo na situacdo Em Edicdo ou Pendente;
N= Noiificaci
{*) Formagdot +
- Submeter Emenda ;
- Submeter Notificacdo ;
| I—
SwHEHCitﬂ(I] .
- Excluir Projeto, Emendas e Notificacdes que estiverem em edicdo o .
Voltar %
- Criar Recurso: P/ Projetos Nao Aprovados

- Gerar interface REBEC C
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Visao Raiz

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

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

— DADOS DA VERSAD DO PROJETO DE PESQUISA

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

Area Tematica:

Versdo: 1

'CAAE: 4D085115.6.1001.8015

Submetido em: 18/08/2015

Instituigio Proponents: Zzcas Instituipfe Coordenadors

Situagio da Versio de Projeto: Aprovado

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

Comprovante de Receppio: m PE_COMPROVANTE_RECEFPCAD_450859
= LISTA DE PESGUISADORES DO PROJETO

CPF/Documents * Home ¥ Aribuigic E-mail * Curricule | Tipo de Andlise ¥ | Agdo

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

FROFOMENTE o

Zecas Participante | Contate Cientifico, Contato Publice, Pesquisador principal | zecas. participanta@saude.gov. br Lattes | CV FARTICIFANTE el

—  LISTA DE COMITES DE ETICA DO PROJETO

Zecas Institsigio Coordenadors

Zecas Instituipio Farticipants

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

PROPONENTE

8015 - Zecas CEP Coordanador

CENTRO FARTICIFANTE 8013 - Zecas CEF Farticipants )
—  LISTA DE PROJETOS RELACIONADOS
. . . Pesquisador & . . . (itima . Ao
ing < B 5o T = ica ¥ ituicSo = = i S0+ o
Tipo CAAE Versdo el & Comité de Etica Instituigdo Origem Prmres s Situagio
P 4D0BE115.6.1001.8015 | 2 Zecss 8015 - Zecas CEP Goordenador | Zo0as Instituicso FO Ei b
Pezquizador LODraenaaora
Fo 4DOBE115.6.3001 5014 | 1 Zesss B014 - Zec: Zecas nstituicSo ) POC Aprovade 2
Pezquizador quuﬂlDlpqr te LODraenaaora
Pp 40085115.6.2001.8013 | 1 Zecas Participants | 8013 - Zecas CEF Partisipantz | Zecas Instituigo Partisipantz | PO POp Et"irnf""ec‘a?“ )
I FISFNMNA-
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Buscar Projetos

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, cligue agui: Nova Buhmiﬂ" Para ecadastrar projetos aprovades anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterind

I O S ( (*) “Aguardando apreciagéo de”: )

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

Emenda 2 (E2) de um estudo com a informagcéo Selecone [l
“Aguardando apreciagéo de (E1) ”. /

Palavra-chave:

@ SITUAGAO DA PESQUISA

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

Buscar Projeto de Pesguisa

LISTA DE PROJETOS DE PESGUISA:

Fesquisador

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

[*) Formagdo do CAAE

daqgueles que tém muitos projetos cadastrados.

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

nfnjnjniq selecionadas, mas é possivel marcar apenas a desejada:
Seuen e para lodos o2 Clique no campo “ = MarsarTadas ” (g sistema ira desmarcar todas as
submetidos para apred q p

) situagOes selecionadas) e em seguida marque apenas a situacao
() Origem [ Uitima Apred

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

E = Emenda de Ceniro Cog

N = Natificagéo de Centro [¥] Pendincs Documental Emitids pels CER [C] reticada

[ Lista de Projetos de P LI Pendéncias Emitida pela CONEF [ metiends g

-A exibigio da aho |E in (l Penddncia Emitida pelo CEP

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

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

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

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

Fara cadastrar um novoe projeto, clique aqui: Nova hﬁm'ﬁ‘ Para cadastrar projetos aprovados anferiores 3 Plataforma Brasil, cligus aqui m -'ltlﬂnt‘l
BUSCAR PROJETO DE PESGUISA:

Titula do Projeto de Pesquisa CARAE

Pesquisador Responsivel Ultima Modificacio: Tipo de Projeto
Selecione B

Palavra-chave:

& SITUACAD DA PESOWISA

| Marcar Todas

El
= Aguardanda Apreciacio de ] Mao Aprovass na CONER [¥] Recurss Submetiss as CEF
[ 2 ] Mo Apravase ne CEP [#] Recurss Submetiss i CONER
W Emm Aprecincho Etica ¥ Pendéncia Documenital Emitida pels COMEP ¥ Recursa nlo Aprovade mo CEF
] EmEd _;.':c, A Pendénca Docurgnial Ertia palo CEF ] Babrass
] Em Ea-:.a::-._'.j: wVa cz;.':: [l T ] Pendincaa Erneeiy pala COMEP ] Bgtrass pats Centg Coondpnaso
] Mo Aprovado - MEo Cabe Becurso ¥ Pendéncia Emiuia pelo CEF
TIUREar PIGIeIG OF PEsquIis Tienpar ]
LISTA DE mm&l /
Tipo® CAE ® [versio ® | SO0 omiti de Erica ® origen * | . "™ ¥ ctuagio * ﬂiiv/
ipo * * I Versdo * ' omibé de Etica * Instituigio * i o LB agdo =
0 Responsavel * v Aprecisgss # v
P L I (e — — riptinggs ce Caincias HuranapUNE | PO ] ST SOan ,E

-

Versao do projeto:

Deve ser gerada uma versao do
projeto para cada submissdo
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 (Verséo 1).

- Apés aprovacao, o pesquisador
submeteu uma Emenda ao Projeto,
apos analise, o CEP emitiu parecer de
Aprovado para Emenda (Verséo 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 informacdo “Aguardando apreciagdo de (E1)”.

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

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

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

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

<Ndo Aprovado> - Apds anadlise, o projeto recebeu parecer <N3do Aprovado> e ndo poderd ser
desenvolvido. Se for a 12 <N3do 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 N3o
Aprovado. O pesquisador pode recorrer a CONEP, ultima instancia de andlise.

<N3ao Aprovado - Nao Cabe Recurso> - o recurso ja foi negado no CEP e submetido a CONEP, que também
emitiu parecer de Nao 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 corregdo e submeter para analise novamente.

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

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

Obs.: *Vide manual de Submissdao de Emenda ao Projeto de Pesquisa para verificar as possiveis edicdes em
emendas recebidas do Centro Coordenador.
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I A versédo 3.0 inseriu legenda para \

LEGEHDMA:

") Tipe
P = Progelo de Cestnd Coordansdor
("} Formasgho do CAMLE

Pp = Propto de Cenlro Parbcipants

Pe = Proglo de Canbio 0o

I_L|

Ana de submesis do Proets

Cédign S0 Combd que eatl

Tipo dia caairg anaksando o progin

I_I_|

| X I X | a | : | ! | I | | | ! |

Tl

[ofnfafnfn]nfafa]
L ]

l

Ssguencisl para fodes o Projeics
Lubmetgos BAA SEreTaiAD

E—

Digto verificador Sequencal quando
Eutud possu Centro(s)
Parbopanteds | &ou Copartoipantes |

[*) Drigem | URiFma Aprecisiho

facilitar o entendimento das
colunas: Tipo; Formacao do

CAAE: Origem/Ultima Apreciaco

J

e Fila de Emendas.

PO = Prejeio Orginal de Centro Coordenadsr
E = Emonda de Centro Coordenadcr
N = Natificacho de Contre Cocrdanader

FOp = Propts Orginal de Certro Patcipante
Ep = Emarads S0 Conird Partcgans
Np = Notificaclio de Cantro Partcpants

POx = Prejein Origingl de Centro Coparticipants
Ec = Emenda de Centro Copartcpante

[] Lista de Projetos de Pesguisa

A cxl.-ﬁod-uuq,h E indica que exislen uina o mais emendas om Ba, ou see, gue sguardam agieciaio

Como excluir projeto em edig

ao?

Depois de localizado o projeto, conforme as orientagGes acima é possivel excluir um projeto ja iniciado

APENAS quando este se encon

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

tra com a situacdo: “Em Edicao”.

Pesquisador Ultima .
Tipo * | CAAE ® | Versdo * Responsavel * Comité de Etica * Instituigio * | Origem * Apreciagio * Situagio * Agdo
i ! Augusto Alves Brasil | FO FO EmEdigin s | 0
F ! Augusto Alves Brasil | O FO Em Edigao A
F ! Augusto Alves Brasil |~ FO FO Em Edigdo A
- i 2130 - Plataforma Brasil (Aguardando =0 =0 Em Recepgao e Validagso o

Augusto Alves Brasil

Dessa forma, basta clicar na |
excluir:

Procedimento Técnico)

upa para

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

— DADOS DA VERSAQ DO PROJETC DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE VECTOR
Pesquisador Responsavel: Augusto Alves Srasil

Area Tematica:

acessar o projeto e, em seguida, no icone da lixeira

Documents!

¥ para

.

e

r¥n
Versda: 1 ATTNG
CAAE: A
Submetido em: wwoﬂ 3
Instituigdo Proponente: UnE - Facuidade de Tecnoiogis [} oRD
Situagio da Versio do Projeto: Em Edigio 5
Localizagdo atual da Versio do Projeto; Pesquisador Resoonsével NG ——
i Principal: i Sprit MCReL >
- DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA
+ [ Versdo em Tramitagdo (PO) - Versda 1 Tipo de Documento Situagio Arquivo Postagem Agdes
- [ Projeto Orginsl (PO} - Versde 1
* [ Documentos do Projeto
[C3 Folha de Rosto - Submisséo 1
(23 Orgamento - Submissdo 1
[ TCLE/ Termos de Assentimento / Just
» [0 Projete Completo
4 »
—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
. Pesquisador L. . § L. . Exclusiva do s ‘
Apreciagio Responsével * Versio Submissio Modificagio Situagdio N —— gdes
PO Augusto Alves Brasil | 1 Em Edigdo Nio o€ ,'

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP?

Pendéncia Documental emitida pelo CEP

GERIR PESQUISA

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

Projeto anterior
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:
Pesquizador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESQUISA

D Marcar Todas
DAgusr::Isn:la Apreciacio de
DApm\:sda

Elem Apreciagio Etica
Fem Edigio

D MN&c Aprovado na CONEFR

D N&c Aprovade no CEP

F'En:lénds Documental Emitida pelo CEP

Utilize os filtros “Pendéncia

Documental Emitida pelo CEP
ou pela Conep” para facilitar a

D Retirado

Fem Recepcio e Validagdo Documental

D M&c Aprovade - M3 Cabe Recurso

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

|_|F'En:lénc:'s Emitida pela COMNEP
DPEndénds Emitida pele CEFP

D Retirade pele Centro Coorden

Buscar Projeto de Pesquisa |

localizacdo do projeto pendente.

D Recursc ndc Aprovado no CER

-

O pesquisador deve clicar
no link em azul para

Recurso Submetido so CEP visualizar as pendéncias

DREG.II‘SG Submetido & CONEFP

apontadas pelo
CEP/CONEP durante a
validacao documental.

LimpaL\

~

J

v

. . . Pesquisador . . . . Uitima . .

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

P 1 RENATA MELC 32372 - Zecas CEP Coordenador - : PO PO Documental Emitida Fe
Coordenadora

pelo CEP
Palavra-chave:
: Atencao!
« SITUAGAD DA PESQUISA te ¢ao

Marcar Tedas

m m m I
T

Pendéncia

Documentos coll conl

LISTA DE PROJETOS C

Tipo ® CARE * Vers

SUNEI TR S LIS E

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

Exemplo:

Pendéncia 1: A Folha de Rosto ndo esta assinada.
Pendéncia 2: O TCLE esta com redacao inadequada aos

participantes.

Obs.: Documentos obrigatdrios para submisséo de projetos:

- Folha Rosto;
- TCLE;
- Projeto Detalhado.

- Carta de Anuéncia (quando houver Coparticipante).

ATENCAO:

A Plataforma Brasil ndo disp6e de nenhum modelo destes
documentos que deverdo ser inclusos ao longo da

submisséo de sua pesquisa.

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Pendéncia Emitida pelo CEP ou CONEP

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

Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

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

Palavra-chave:

« SITUACAD DA PESQUISA

D Marcar Todas

DAgus':Isn:I: Apreciscio de DNE: Aprovado na COMEP Dﬂscu's: Submetido ac CEP
DA;':VS:I: DN§= Aprovade no CEP DHEQJ'S: Submetido & CONEP
[ em Apreciacio Etica [ pendéndia Documental Emitida pela CONEP [ recurss néo Aprovads no CEP
D Em Edicdo DFEndénds Documental Emitida pele CEP DREti's:I:

DHsti'sdn pelo Centro Coordenador

Cem Recepcdo & Validagio Documentsl

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

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

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

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

4 pelo CEF

Atencéo!

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

No campo “Situacao” 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
obrigatorio ao CEP preenché-lo, desta forma, o pesquisador ainda tem por
obrigacéo acessar o Parecer Consubstanciado e efetuar a correcdo das
pendéncias |4 relatadas.

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

« SITUAGAO DA PESQUISA

Pendéncia

LISTA DE PROJETOS [

Tipo * CAAE °

O

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

LEIA E FACA ATENTAMENTE OS PASSOS A SEGUIR:

1- Primeiramente é preciso localizar o projeto;

2 - Feito isso, clique no icone da Lupa;

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

4 - Cada pasta possui uma seta a esquerda.

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

6 - Encontrada esta pasta, clique na seta ao lado e 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 vera a LUPA no canto direito em AGOES.
10 - Cligue na LUPA para BAIXAR o parecer.

= DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUISA

Tipo de Documento = | Situagdo * Arquivo * Postagem * | Agd4
Parecer -
- Consubstancisdo da Arsito IEF'E_:ARECEE_CE'“ISL-ESTA\JC MDD CEP 14470.pdf | 00000
I = [ | Projeto Original - Wers3o 1 || -
¥ Diocumentas da Projets
I = | | Apreciacio - Teste nove Comits - '-;"5'5]
sador mesponsavel pela Aore BARRA DE
= ROLAGEM
-
) CLIQUE NA SETA PARA X

EXPRANDIR A PASTA

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

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

Situa¢ao — “Pendéncia Emitida pelo CEP” ou “Pendéncia Documental Emitida pelo CEP”
Localizagao — “Pesquisador Responsavel”

Visto isso, para finalizar as corregdes, 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 transi¢do da etapa 5/6 como
OUTROS e avance para Enviar Projeto ao CEP, para que seja feita uma nova analise

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

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como baixar o Parecer Consubstanciado?

Gade gy . .0
Parecer Gonsubstanciado®

J

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

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

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

Atente-se aos dois novos botdes:

Observe: para que o botdo apareca
coeiar o movo projte, e et: BEEBURSHEEH ars eodosrar projtos sprovedes steioes  Potsorma Srsh, o a situagao do projeto deve ser de

S PARECER CONSUBSTANCIADO EMITIDO ( ...)

Titulo do Projeto de Pesquisa:

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

s p ~N
u e = PARECER p

CONSUBSTANCIADO
EMITIDO (

Ps

Py Ultimo Parecer

) Todos os Pareceres
b *_ 4

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

Relatoria >> Reuniao do Colegiado >> Revisao do Coordenador

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

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

- Ultimo , . Todos os
Parecer pareceres

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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GERIR PESQUISA

Plataforma

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

Projeto anterior
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:
Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESGQUISA

l:l Marcar Todas

[ Aguardando Apreciagic de [CInso Aprovade na coner

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

DF’Endénda Emitida pela CONEF
F'Endéncis Emitida pelo CEF

[ em Recepsic = Validegio Documental

l:l Nio Aprovado - Ndo Cabe Recurso

Ultima Modificagio:

-

EP

oogoo

.

Buscar Projeto de Pesquisa |

CAAE:

Tipo de Projeto

Selecione

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

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

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

00716212.5.0000.0021 4 Jurema 21 - Trei Baasil

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: conep
=t T

I: Jurema Pesquisad

Area Tematica:
Versdo: 4
CAAE: 007T16212.5.0000.0031

Submetido em: 04/11/2012

Instituigio Proponente:

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

Principal:

. N Uitim 5 |l
Instituigio ¥ Origem A Situagio gl
Pendéncia
PO =] Emitids -
pelo CEP

Detalh

Ndmaar s

GComprovants d= Receppio: '@ PE_COMPROMANTE_RECEPCAC_T182

DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUISA

=30 em Tramitag3o (PO) - Viers3o 4
Projeto Original (PO) - Vers3o 4
= (£ Documentes do Projeto

Tipo de Documento

] Folha de Resto - Submiss3o 1

} InformagBes Basicas do Projeto - St

| Interfsce REBEC - Submissio 1

] Projeto Detalhade / Brochura Inv

TCLE / Termos Assentimento / Justi
isgEo 1 - CONEF - Versio 4

1 - Treinamento Flstsforma |

» (3 Apreciag
» (331 Frojeto Gompleto

4 | [}

LISTR DE APRECIAGOES DO PROJETO

. Pesquisador - o) e )
Apreciagio Responsaval & Versio Submiss3o Modificagio

PO Jurems Pesquisador | 4 051152012

/

Situagio

-

~

Clique no icone “LAPIS”.
Depois de clicado, o sistema
abrir4 as etapas da submissao
do projeto com as informacdes
inseridas anteriormente e
passiveis de edigdo.

Situagio *

ia Emitida
pelo CEP

Exclusiva do
Centro Coord. *

N3o

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Reenviar Projeto ao CEP

Ao finalizar as corre¢des das pendéncias, o pesquisador deve avangar até a etapa 6 da submissdao da
pesquisa e clicar em <Enviar Projeto ao CEP>

para nova analise:
\ #| Aceitar termos acima
*Azinformacfes ndo preenchidaz ndo serdo apresentadss no POF do Projeto de Pesquiza.
Anterior Salvar/ 5air '.‘.".‘.".‘o Enwiar Projets ac CEEI

Alteracao de Pesquisador Responsavel

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

Pesquisador

3 Cadastros

lostityicdn

Solicitagdo de Alteragdo de Pesquisador Responsawvel

GERIR PESQUISA
Como adicionar nova solicitacao?
Waocé estd em: Pesquisader = Cadastras = Salicitag3o de Alterag3o de Pesquisador Respansavel
SOLICITACAO DE ALTERACAO DE PESQUISADOR RESPONSAVEL
SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESGUISADOR RESPON SAVEL
Data Inicial Data Final Cllque aC]UI para
Nimero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa AdICIOnar NOVa
solicitacao.
Situagio
Selecione ||
Selecione
Aguardando Avaliacio da Pré-Solicitacio
Alterado

Adicionar Nova Solicitagdo

OBS.: E exclusivo ao Pesquisador Principal/Responsavel fazer esta solicitagio de alteragdo, os assistentes
da pesquisa nao 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>Incluirmique em <Buscar ProjetOS> para Iocallzarm
projeto que deseja alterar o Pesquisador

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

DADOS DA SOLICITAGAO

Buscar Projeto X
= Titulo do Projeto de Pesquisa | Busoar Brojeios casE ') :
Nome do Projeto |
*AMEXOS:
* Tipo de Documento: " pesir |
o Digite o numero do CAAE ou Nome do Projeto e
X~ cligue em <Pesquisar>.

umento Home Autor

DADC S DO ATUAL PESGUI

E obrigatdrio anexar as justificativas da solicitacdo assinada pelo pesguisador \
responsavel.

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

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

BUSCAr FTOIETOS
Projetos selecionaveis de alteragdo de pesquisador responsavel b 4
Anexar Solicitagdo Assinada pelo Pes
; S0 & possivel fazer a solicitacdo de alteracdo de pesquisador para
Buscar Projeto as versdes vigentes de projetos de centro coordenador & que estejam em
uma
CAAE das sequintes situacdes ()
- Emenda em Edicdo;
- Em Apreciacdo Efica;
- Aprovado;
L - Nio Aprovado no CEP;
Nome do Projeto - Nio Aprovado na CONEP
- Recurso Submetido ao CEP;
- Recurso Submetido a CONEP;
o - Recurso Nao Aprovado no CEF;
- Em Recepcdo e Validacdo Documental,
- Pendéncia Documental Emitida pelo CEP,
B ) - Pendéncia Documental Emefida pela CONEP;
Esquisar - Pendéncia Emitida pelo CEP;
- Pendéncia Emitida pela CONEP
Para alterar pesquisador responsavel de centro participante o centro
coordenador tera que emitir uma nova emenda com a devida alteracdo.
idos do Novo Pesquisador Responsave
Obs.: Para alterar pesquisador responsavel de Centro
Participante, o Centro Coordenador terd que emitir
uma nova emenda com a devida alteracao.
o

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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DADDS 0 ATUAL PESQUNSADOR AE SPONSAVEL

CPF iDecuments Home Social Carriculs
Latins

* DADO'S [0 HOVO PE SQUISADOR RE SPON BAVEL
CPFDocuments Momas Socisl Curriculs  Agis
Bk Henrs P dae B Sl J

Vadiar

ém seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador

Para finalizar, a

Responséavel>, surgira a tela: solicitagéo clique
Consultar Pesquisador X em <Sa|Var>

Nacionalidade

© Brasileira (6] Estrangeira

CPF/Documento Nome

CPFiDocumento Home

Insira 0os dados do novo pesquisador e cligue em

Qesquisark /

Como verificar o andamento de solicitagao enviada?

océ estd em: Pesquisader = Cadastros > Solicitacio de Alterac3o de Pesquisador Responsdvel

SOLICITAGAO DE ALTERAGCAO DE PESQUISADOR RESPONSAVEL

SOLICITAGAC DE ALTERAGAO DE PESQUISADOR RESPONSAVEL

Drata Inicial Data Final

Nimero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa

Situagdo

Selecione || e .

Selecione Utilize os filtros de busca -
Aguardando Avaliacio da Pré-Solicitacio H H g
Alterado i ¢ para localizar e clique

em <Buscar>

Adicionar Nova Solicitagd |

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como cancelar uma solicitagao de Alteracao de Pesquisador Responsavel?

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

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

Filtre por situacao e
verifiqgue as solicitacdes
dispostas na lista.

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

SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESQUISADOR RESPONSA

Data Inicial Data Final

Nimero CAAE

Cligue no icone da LUPA
para verificar a
solicitacao.

Situagdo
Aguardando Avaliagdo da Solicitacdo ¥

LISTA DE 50 LICITAK;EJES

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

=1}

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

=]

31072017 Comité Bragil bizlbalbalblab Aguardando Avaliaciio da Solicitagso el

Total de Solicitagdes: 2

Adicionar Nova Solicitagio

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é uma emenda?

Emenda é toda proposta de modificagdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/CONEP
pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das alteracbes. As emendas devem ser
apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A
emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).

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

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

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

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

Como submeter uma emenda?

Pesquisador I.?espnns-'avel: TESTE MANUAL 2.0
Area Tematica: Genétics Humana:

(Tratz-s& de pesquiza enveolvendo Gendtica Humana que ndo necessita de andlise &tica por parte da COMEFR;)
Versdo: 1

CAAE: 40124115.5.0000.5540 ﬁnﬁ‘\‘?\
Submetido em: 020072015 £y, of.
Instituigdo Proponente: Instituts dz Ciéncias Humanas/UNE aalai'“‘“
Situagio da Versdo do Projeto: Aprovade .o
Localizagio atual da Versdo do Projeto: Fesg r Responsavel

Y,
Patrocinador Principal: Bioagri Ensaios & Testes de

#
. Ay
&= & Cosmeticos Lida, \‘_;'_4251;.:

Comprovante de Recepedo: 'IE FE_COMFPROVANTE_RECEPCAQ_4505T4

@)

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

= [ Versio Atual Aprovada (PO) - Versdo 1 Tipy A partlr do momento em que 0 Rges
= @ Projzto Original (FO) - Versko 1 projeto recebe um parecer de
= [ Documentos do Projeto ~ , . T
(5 Comprovants de Recapgio - Submiss] aprovacgao, é disponibilizado ao
| Folha de Rosto - Submissio 1 . ,
&5 InformagBes Bisicas do Profeto - Sub Pesquisador Responsavel a
] Frojeto Detal iga . ~
() Solsitagle Ase criacdo de emendas.
[ 7] TCLE/ Termos Assentimento [ Justific

v [ Apreciagio 1 - INSTITUTO DE CIENCIAS \ /

¢+ | Projeto Completo

— LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

Pesquisador

A e R 5 i o Execlusiva do Bghes
Apreciagao Responsiuel * Versdo Submissao Modificagao Situagio Cenfro Coord.
PO TESTE MANUAL 3.0 |1 00772015 11/08:2015 Aprovado Nio

Ao clicar no sinal ¥ o sistema abre
automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacao das alteracdes referentes a
emenda.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Para proceder com a Submissdo de Emendas, utilize as mesmas orientagdoes da Submissao de Projetos.

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

-

~

As 6 etapas da

Aviso de criagdo da submissao de pesquisa ja
emenda e nimero preenchidas estaréo
da versao disponiveis para
realizacdo das alteragbes
Voct estd em pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Informagées Preliminares referentes a emenda.

J

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

Titulo da Pesquisa MNome

1 Informagdes
Preliminares

Detalhame
Estud

Area de Estudo

Outras Informagdes Finalizar

Financeira

SalvariSair Proxima |

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

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

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

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

@ sim N3o

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

@ simplificado Completo

= Pesquisador Principal:

Documento: Nome Social
123443 590-34 Z P isad . . .
S “Essa submissio de emenda é exclusiva do seu Centro
Telefone E-mail »
= . 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 margue que a emenda
é EXCLUSIVA e adicione  NOVOS Centros Participantes ou
Coparticipantes, os novos centros receberdo réplica do projeto, mas
agueles gue ja participavam do estudo NAO receberao.

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

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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OBS.: Nos casos de projetos unicéntricos com coparticipacdo, quando a Emenda ndo é exclusiva do

Centro Coordenador e, ainda assim, os demais coparticipantes ndo estdo recebendo as réplicas, ha de se

verificar o vinculo da instituicdo com o CEP.

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

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

Anterior SalvariSair |

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

_) Sim @ Nio

Detalhamenta:

Mome

SEIMEMENTD 00 E2400 5 Outras Imonmaghes Finaizar

/ Obs.: N&o é permitido aos \

Centros Patrticipantes ou
Coparticipantes fazerem
alteragfes nos projetos sem que
estas passem pelo Centro
Coordenador, com excecao dos
campos que estiverem
habilitados.

. J

* 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 A Nio
Demais centros participantss no Brazil:

CHFJ Nome da Instituigio / Orgdo / Unidade E-mail

Instituicio Coparticipante:

CNP.J Mome da instituigio Coparticipante Nome do responsavel

Centros Participantes Desvinculados do Projeto:

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

Centros Coparticipantes Desvinculados do Projeto:

CNPJ Neome da instituigio Coparticipante Nome do resp

.

Telefone

Comité de Etica

A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes
“Centros
Projeto”
correspondentes que foram retirados do estudo.

Intervengdes a serem realizadas Bgoes

Adicionar Grupo

CPFiDocumento

do responsavel Home do responsavel Agoes

Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Aghes

Adicionar Coparticipante |

CPF/Documenta<brizdo responsavel Nome do responsavel

Desvinculados do
Coparticipantes
e apresentara

Projeto” e
Desvinculados do
todos o0s centros

J

Unidade Técnica Plataforma Brasil



) Plataforma

Arquivos da S Bravil
Nova Versao. Campo disponivel para Anexar nova Folha
de Rosto.
Obs.: E necessario que o plugin do Adobe
Arquivos da Nova Verséo Flash Player esteja atualizado para habilitar
0 botdo <Anexar Folha de Rosto>
ANEXAR FOLHA DE ROSTO: \
Caso sua Folha de Rosto tenha sofrido modificacdo, anexe-a novamente /_/
+Passo 1; Faverimprimir a Folha de Rosto, *Passo 2: Apds a Assinatura da Folha de Rosto, \//
preenché-la e assina-la. Apds isso, seguir  Imprimir Folha de Rosto faca a sua digitalizagio e anexe-a Anexar Folha de Rosto

para o passo 2. aqui.

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

m

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agbes
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

Barra de

rolagem

projeto.
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Data de Upload do Selecione
Arquivo

Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127 18 KB 09/07/2015 |}

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_Tecl egislativa pdf Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 |}
Excluir il

TSR twirrne EXClUSﬁO de AquIVOS -

aprovados na ultima versao do
projeto que nado 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 @ 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 |
Incluséo de arquivos il
referentes a nova verséao
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. P
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho UItlma etapa

Fechar |

-

~

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

anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuacao) 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 espa¢os em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema serao verificados”.

-

/
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Titulo da Pesquisa Nome

1 I . . 2 Arza de Estudo 3 D“:. o 4 Detalhamento do Estudo 5 Cutras Informagbes 6 Finalizar
Preliminares EstudoiApoic Financeiro £

Anterior Salvar/Sair |

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

* Prazo:

®  NEMNUM EXa3Me CU Frocediments resiizaos em TUNCSC a8 [EIQUISa POOE 387 CODIS00 00 PSCIENE OU O SQENIs FAgE0Cr 02 sUS SMISIENCIS, 0SVENdo o pevsoinsasr
da pesquisa cobrir tais despesas.
* O duplo pagamento pelos procedimentos ndc pode ocomer, especialmente envolvendo gasto piblico ndo sutorizado (pele SUS).
* O estabelecimento dos pagamentss de exame =iou procedimento realizados em fungdo da pesquiss, em caso de patrocinadores externos, deve ser feito em comum
acordo entre o patrocinador e a instituicio.
* Alnstituicio deve ter conhecimento ds pesquiss & de suss repercusstes orcamentariss. @
® (O pagsm = e = = L — 1 & relacdo risco/beneficio pars os participantes da pesquisa.
orcaments da pesquisa.

Clique em <Aceitar termos
acima> para habilitar o campo
<EnV|ar PI’OJetO ao CEP> pantes ds pEsf:]uisa :mbertun? material), em rEp?aa.ragé:} a dano imediato ou tardioc,

guica, moral |quer
2 pesguisa,

Compromisso d

Declarc conhe
comprometendo!
pesquisa ou dela

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

Compromisso Metodolo

Declarc que conheco

envolvendo seres humanos envolve risce. As pesquisas serdo admissiveis

1A

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

* Justificativa da Emenda:

M2

Caracteres restantes: 4000

Anterior Salvar/Sair .....o Env

O campo <Salvar/Sair> apenas /
C

iz )

salva as informagdes postadas lique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar
até aqui. Para enviar o projeto a submissédo da Emenda.
ao CEP é necessario clicar em
<Enviar PrOJeto ao CEP> For se tratar de uma EITIEI'IdEI,\EI mesma sera E.I\a'EI“EIdEI pE.|[} CEF e a oiterio .
/ deste pode ser encaminhado a8 COMEP. Deseja prosseguir? !
Sim Hao
r

o J

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

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, cligue agui: Nova m'@" Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto a'ﬂ:erio[l
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione a situacao 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 M3o Aprovadoe no CEF Recurso Submetide 3 CONEF
Pendéncia Documental Emitida pela CONER Recurso nio Aprovade no CEP
Fendéncia Documental Emitida pele CEF Retirado
Em Recepgdo & Validagio Documentsl cia Emitida pels CONEP Retirado pelo Centro Coordenador
MNao Aprovado - N3o Cabe Recurso Pendéncia Emitida pelo CEF
Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
Pesquisador (ntima .
Tipo ¥ CAAE # Versio ¥ SO Comité de Etica * | Instituigio * | Origem # [reern® Situagio ¥ Agdo
5540 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS | Instituts de Em
P — - UNIVERSIDADE e ——
P 40124215.7.0000.5540 | 2 TESTE MANUAL 2.0 DE BRASILIA / ;:_ar:l:r---UNE PO PO AE::;L__.h_.qo el
CAMPUS B -
UNIVERSITARIO
DARCY RIBEIRO
£540 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
FUMANAS | Instituto de
- UNIVERSIDADE P .
124115.9.0 ER4D| 2 i Cifnei 1 dics
F 40124115.9.0000.8540 | 2 TESTE MANUAL 3.0 DE BRASILIA / o g Fo E Em Edig3o o
CAMPUS -
UNIVERSITARIC
DARCY RIBEIROC
A dltima versdo do projeto
sera exibida na coluna Clique em

<Ultima Apreciacio>. Detalhar Projeto
para localizar a
Emenda e

finalizar a edicéo.

- J
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= DaDDS D4 VERSLO DO PROJETO DE PESQRUISA

Titule 2 Pesquisa: TESTE REMATA V30T
PaEquisador Responsavel. TESTE MANUAL 30
Airea Temdtica:  Genellcs Humana
(Tratz-se de pesquisa ervohenco Gendiica Humana que o nesessia de andllse &kca por pare da CONER)
Wersao: 1
CAAE: 401241159.0000.5540
Submedido sm: 0072015
Institulg@o Proponente: Fethso de Cinclzs Humanzs/UNE
situagRo ga Varsao do Projsto: Aprocdo
Locallzago atual da Versdo do Projsto: Pesquizador Responzauel

Patrocinador Principal:  Bloagri ENESios & Testes 08 Sanearies & COsMENos Lida
Comprovarts o2 Fecenedo '@ PE_COMPROVANTE_RECERPCAC 450874 o
= DOCUMENTOS DO PROJETD DE PESQUIEA
[ versSa em TramRaga (E1) - Versa 2 Tipo de Documanto situsgio Arquive Postagem e
= [ Emenda (E1) - Viersdo 2
= [ Domumenos oo Projen

| Failnade Rosto - Suomizsdo 1
] Projetn Detainang ! Brocnura FNestigacr - 5
|3 TCLE! Termos Assertimentn | Justmostia o
b | ) viersdo Anml Aoroveda (PO - Versdo 1
» (L3 Projt Completo

Na lista de apreciacbes do projeto

Identificacdo da Emenda 1 . e
¢ estara identificada a Emenda e a

do projeto na situacdo em

-

opcgao < “ Editar Pesquisa>.

£ D0 FROJETO
Pesquisador A o a " Exclusiva do Cantro
Responsavel * VersR Submissdo Modificai3o Sttuagio coord *
I El TESTEMANUALZD |2 Em Ediglo REg 7 0 I

PO TESTE MANUAL 30 1 QTS 11032015 Aproado o

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

7

Em Projetos Multicéntricos ndo € 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 Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visualizagdo na aba pesquisador apds envio da emenda

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nove projeto, clique aqui: Nova Submissdo| Para cadastrar projetos aprovados anteriores i Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto amer'rod

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titule de Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

CAAE:

Ultima Modificagdo: Tipo de Projeto

Utilize os filtros de busca
para facilitar a localizagéo
da emenda

Palavra-chave:

« SITUACAD DA PESQUISA

Selecions

[=]

[T marcar Todas

I:l Aguardando Aprac
[ Aprovado

Fem Apreciagdo Etica
Elem Edigio

Em Recapgpio e ValidapSo Documental

[ Mo Aprowado - Mo Cabe Recurso

[ nge Aprovado na CONEF
(YR Aprovado no CEP

[C] pendzneia Emitids pelo CEF

LISTA DE PROJETO§ DE PESQUISA:

Pesquisador

Tipo # CAAE # Versdo ¥ . 8 Comité de Etica ¥
Responsavel
5540 - INSTITUTO DE
CIEMCIAS HUMANAS /
F 40124115.9.0000 5540 | 2 TESTE MANUAL 2.0 | JNIVERSIDADE DE

BRASILIA CAMPUS
UNIVERSITARIO DARCY
RIBEIRO

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

D Recurso Submetido ao CEP
[ Recurso Submetide & CONEP

D Recurso nio Aprovado no CEF
D Retirado

[ Retirado pelo Centro Coordenador

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar

. " Uitima " ses
L s . = . s s -
Instituigao Origem T s Situagio
Instituto de Em Recepcio
Ciéneias FO E1 = Validsgio el

Humanas/UNE

Decumental

A emenda aparece na
situacdo Em Recepcéao e
Validagdo Documental.

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como funciona a fila de emendas?

GERIR PESQUISA

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

Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
Titulo do Projeto de Pesquisa:
proj multi

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

@ Marcar Todas

Agusrdando Apreciscio de

@ Aprovado

¥ em Apreciagio Etica

Em Edicio

@ Em Recep;éo e Vslidsg?c Documentsl

Nso Aprovado - Ndo Cabe Recurso

Uitima Modificagdo:

Aprovado na CONEP

Aprovado no CEP

@Penaénds Documental Emitida pela CONEP
EPendénds Documental Emitida pelo CEP
Fendéncis Emitida pela CONEP

Pendéneis Emitida pelo CEP

CAAE:

Tipo de Projeto

Selecione v

4 )

Clique na lupa para
Detalhar
visualizar a fila de

Projeto e

emendas.

Buscar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador Ultima

Tipo ° CAAE * Versio ° 3 s Comité de Etica ° Instituigdo ° Origem ° N T
Responsavel * Apreciagdo ¥
Faculdade de Em Recancao e
5558 - Faculdade de Medicina da Medicins da R R o
j 3 o g G &/ i o
PP A Jumemaps Universidade de Brasilis - UNB Universidade de RO: Pop Validacs E
o Documentsl
Brasilia - UNB

-

Se o Pesquisador Responsavel do Centro Participante recebe mais de uma emenda do
Centro Coordenador, o sistema gera uma fila de tramitagdo para que o Pesquisador tenha
a opgao de editar as emendas — adequando-a ao seu Centro Participante — conforme a
O sistema sinaliza que ha

E

ordem de criacdo das emendas no Centro Coordenador.

emendas aguardando para tramitar com o icone na coluna acdo.

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

/

o
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— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: proj multicentrico
Pesquisador Responsavel: juremap2
Area Tematica: Genética Humana:

{Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de anslise ética por parte ds CONEP;)
Versdo: 1
CAAE:
Submetido em: 17/08/2015

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

Situagdo da Versido do Projeto: Em Recepcdo e Validacdo Documentsl

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

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

v (£ VersSo em Tramitacdo (POp) - Verséo 1 Tipo de Documento Situagdo Arquivo Postagem Agoes
v |] Documentos de Centrc Coordenador
| | Pareceres
v o) Documentos do Projeto
[} Comprovante de Recepcsdo - Submis
|_J Folha de Rosto - Submisséo 1
[] InformacGes Basicas do Projeto - Sut
() Outres - Submissdo 1
|_) Projeto Detalhado / Brochura Investig
) TCLE / Termos Assentimento / Justifi
v ) Projeto Original (POp) - Versdc 1
v () Documentos de Projeto
() Folha de Rosto - Submissdo 1
[ Informagdes Basicas do Projeto - Sut
2} Outros - Submissdo 1
|| Projeto Detalhado / Brochura Investig
|J TCLE / Termos Assentimento / Justifi
» || Apreciacdo 1 - Faculdade de Medicina ¢
» |) Projeto Completo
o »
—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
X Pesquisador = = i = R &
Apreciagdo * Responsavel ¢ Versdo Submissdo ¥ Modificagdo * Situagdo * Origem * Agoes
Agusrdando
Ep1 juremsap3 2 spreciacdo de E1 pel
POp
Ep2 juremsap3 3 Aguaxtdar:do 2 Yl
apreciacso de Ep1
Ep2 juremapa 4 :‘g":;‘;;:ze £pz | B3 o
Em Recepcao e
POp juremap3 1 17/08/2015 17/08/2015 Validacéo PO L €

Documental

K Atencéo! \

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

Para Coparticipantes a regra € a mesma: se o CEP da Copatrticipante 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 solicitacdo de alteracdo de Pesquisador Responsavel ndo serd possivel
submeter nenhuma alteracdo 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 Notificagao?

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

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

gue deve ser realizada através de Emenda.

Em quais projetos é possivel enviar Notificacao?

SO é possivel enviar Notificacdo em PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitacao
nao impedem o envio de Notificacdo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitagcdo de
alteracdo de pesquisador responsavel, ndo serd 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 notificacdes 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 receberd uma notificacdo do coordenador ou vice-versa.

G Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como enviar Notificacdo?

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, cligue aqui: Nova Submi sﬁ Para cadastrar projetos aprovados antericres 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUACAD DA PESQUISA

Marcar Todas

Agusrdande Apreciacio de
Aprovado

Em Apreciacio Etica

Em Edigio

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Ti

P

po CAAE * Versio

40112415.0.0000.8024 | 1

Em Recepgio e Validagio Documents|

Mio Aprovado - Mio Cabe Recurso

Mio Aprovado na CONEF

Mio Aprovado no CEP

Pesquisador .
e ® Comité de Etica *
Responsawvel

5024 - CEF Hospital

Evangélico de

Zecas Pesquisador
a Londrina

Uitima Modificagéo:

Fendéncia Documental Emitida pela COMEP
Fendéncia Documental Emitida pelo CEP
Fendéncia Emitida pela COMEP

Fendéncia Emitida pelo CEP

Recursc ndc Aprovado no CEFP
Retirado

Retirado pelo Centro Coorden Cllque aqui para

Buscar Projeto de Pesquisa

CAAE:

Tipo de Projeto
Selecione  [+]

Recurse Submetido ac CEFP

Recurso Submetido 4 CONEP

Detalhar  Projeto
url de Pesquisa

Instituigdo * Origem *

ASSOCIACAD
EVANGELICA
BENEFICENTE DE
LONDRIMNA

FO

Apreciagio ®

PO

Oitima

Situagio * Agdo

Aprovado A2

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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DETALHAR PROJETODE PESQUISA

— DADOS DA VERSAOQ DO PROJET O DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Freteste Londring |

Pesquisador Responsawel: Zecss Fesquisador

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE 40112415.0.0000.8024

Submetido em: 050682015

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

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

Comprovants de Recepgiic: E FB_COMPROVANTE RECEFCAQ 450825

= DOCUMENT OS5 DO PROJETO DE PESGQUI 5A

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

» [ Projeto Criginal {F2) - Vers 8o 1

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

+ [ Aprediagéo 1 - GEPHospital Evangéico de |

v [ Frojeto Conplets

P 5 Clique no icone ©

enviar Notificacdo

—  LIST A DEAPRECIAG OES DO PROVETO

oo Pesquisador o e S o oo Exclusiva do
A iagdo ~ = Vi = Submi - Mod ficagao = Situagao ~
== Respons auel ’ grese missae eam u Centro Coord. *
FO Zecss Fesquisador | 1 05062015 DE/DEZ015 Aprovado Méo AEg 2 +

para

Wocé estd em: Pesquisador > Notificar Eventa

NOTIFICAGAD

Enviar Motificagio L._

Titulo da Pesquisa:

Pesquizador Principal:

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

- Tipo de Notificagéo:
Carta de Autorizac3o da Instituicio IZ|

* Detalhe:

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

Justificativa:

Selecione o Tipo de Notifica(;ao\

/ Agbes

\
Clique aqui para ANEXAR
0 documento informado.

Veltar

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

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

Qerificados”. / K /

-

Caracteres restantes: 4000

Enviar Notificagio

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

Vocd estd em: Pesquisador > Notificar Evento

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

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

Tipo de Notificacdo Opcodes
Indicar Relatoria (para o modulo CEP)
Envio de Relatério Parcial Ou

Apreciar Protocolo (para o médulo CONEP)

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

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

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

Envio de Relatério de Cancelamento

Indicar Relatoria e Ciéncia (para o médulo CEP)

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

Notificagcdes que recebem pareceres sao todas aquelas que sdo encaminhadas para relatoria:
Envio de Relatério Parcial
Envio de Relatério Final

Envio de Relatorio 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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Visualizagao da notificacao pelo pesquisador

Na aba Pesquisador, localize o projeto que deseja detalhar:

GERIR PESQUISA

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

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisadoer Responsawvel: Ultima Modificagio: Tipo de Projeto

Selecione |E|

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESQUISA

Marcar Todas

Aguardando Apre: Nio Aprovado na CONEP curso Submetido 30 CEP'

Aprovado no CEF <o Submetido 3 CONEP
Documents| Emitds pels CONEF <0 no Aprovado no CEF
ia Documental Emitda pako CEP Retirado
o Documentzl pelz CONER Retirado peko Cantro Coordensdar

N3o Aprovado - Nio Cabe Resurso

Eutea Prje e Pesayins | — Cligue aqui para
Detalhar Projeto

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . T . . T O . de Pesquisa
Tipo * CARE * Versio * .+ | Comité de Efica * InstituigSo ¥ Origem ¥ -+ | Situagio ¥
Responsavel ¥ Apreciagio *
ASSOCIACAC
5024 - CEF Hospitsl | EVANGELICA
1124150, 241 -

F 40712415.0.0000. 2024 sador | Evangdlico de Londrina | BENEFICENTE DE | T© e Aprovada

LCNDRINA

— DADOS3 DA VERSAD DO PROJETO DE PESRUISA

Tituo da Pesquisa: Pre-teste Lonarina
e e

250
Airea Tematica:

Versdo: 1

CANET 4011011510000 3024
Submetide sm: 05082015

ponsnts: JCA BENEFICENTE DE LONDRUNA
‘situs;a0 ds Versto do Projsto: Aoroato
! by o

Jeto: Pesgul
Patrocinador Principal:  Fianzizmento Prégri

Comproents de Reszpgln ‘@ PE_COMPROVANTE_RECEPCAC_ 150916

—  DOCUMENTOS DO PROJETO DE FESQUISA

= [ Versko snml Aproecs [FO) - Versio 1

Tipo 08 Documsnto situsgao Aarquivo Postagsm AgOss
= [ Projeso Orighal (PO) - Versda 1
v [ nommeazlo (NT) HOEptal EUangeiion o8 L
= [ Dosumentos doFrojei
() Comprovanis o2 Recepgln - Suomisdo 1
(1) Foma de Roso - Suomissdn 1
[ wtormagles Baskas oo Frojein - Suomissdo
(5 Projeto Detaineds / Brochura investigacr - §
+ [ Apreciagho 1 +iospial Evangélica de Londl
v [ Apreciagho 1 Hospial Exangélicn dz Londl
» () Projen Compien
4 T +
= LISTA DEAPRECIAGOES DO PROJETO
PasqUISSB0T Exclusiva do Cantro
Apreciagio * Rasponsivel * Versao * submissao * Modinicagso * situagdo ® —
e P P P Notificagho em =
N1 Zecas Pesgussdor 1 0082015 Q0BS5S Valkisgls Commentsl | 57 A
] Zecms Pesguissdar | 1 05052015 CS0E2015 Agroada nio AE e o+ 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 determina¢des da Norma Operacional 001/2013, item
2.2, a saber:

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

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

Portanto, o sistema sé ird disponibilizar a opcdo 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 “Nao Aprovado”. Em
seguida, clique no icone lupa para Detalhar o Projeto de Pesquisa.

Yoron

Piblico Pesquisador ' “ Alterar Meus Dados

Cadastros

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

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAF.

Pesquisador Responsavel: Uti“ze OS fi|trOS de ojeto
busca para facilitar a
localizagdo do projeto

=

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESQUISA

[ marcar Todas
[T Agusrdsnds Apreciacio g= [7) recurso Submetids 2o CEF
[ Aprovads [T Recurss Submetids & CONER

[ Recurso o Aprovade no CEP

O Em Apreciagio Etica

[ em Edigse [ Fendéncia Documental Emitics pele CER
Em Recepgio e Validagdo Documental [0l Pendzncia Emitida pels CONEP O] Retirado pelo Centra Coordenador
D Néo Aprovade - Néo Csbe Recurso D Pendéncis Emitida pelo CEF
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

N N N Pesquisador .. . . Ottima . e
. N =" R 3 . g N I H
Tipo CAAE Versdo Responsavel ® Comité de Etica nstituigdo * | Origem * |\ s e | Situagdo o4
5540 - INSTITUTO DE
CIENCIAS HUMANAS [ o
UNIVERSIDADE DE frine .
40124215 554 - Ciénci o o Aprovado no
" 0124215.7.0000 5540 | 1 TESTE MANUAL 3.0 | BRASILIA / CAMPUS 1Encias F F Aprovado n J
Humanas/UNB CER

UNIVERSITARIO DARCY
RIBEIRD

Cligue aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

J
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DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

— DaD03 DA VERSAD DO PROJETD DE PESQUISA

Tituko 22 Pesquisa: MANUAL RECURSD

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

Comprovanta de W:ﬁ FS_COMPROVANTE_RECEPCAD 450850
— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PES@UISA

= |5 Verstoem Tramiagh (PO} - Versta 1 Tipo g Documento stuscao Arquive Postagem sghes
= |0 Projkto Original (PO) - versSo 1
= | Documenios do Projeln
-7 Comprovaniz de Recengdo - Submissdo 1
|3 Foka ge Foso - Suomissio 1
|7 rtormagbes Basloss do Projeio - Suomissd
[0 Prajetn Detalato | Bochura Iestigesor
53 TCLE! Termos Assentimento / Jusiificatnal
+ | Agreciagdio 1- INSTITUTO DE CIENCIAS HU
+ | Prajo Compieto

{ ] 3

—  LISTA DE 4PRECILGOES DO PROJETOD

. PeEquisad0r . . . . Exciusiva g0 Cantro
apreciagan ¥ Respon . Versao ¥ Submissao ¥ ModiTicagao = Situsgao ¥ oo = Agles
] TESTE MANUAL 3D |1 FOTI2015 TS %o Agroado m CEP | Mo £ EN

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

Aples

e

[ Cadastrar Recurso l

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

Wocé estd em: Pesquisader > Cadastrar Recurso

CADASTRAR RECURSO

— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: MANUAL RECURSD
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0
Area Temética: Genética Humana:

{Trata-se de pesguisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise ética por parte da CONEFR;)
Versdo: 1 ‘_(0;'""-\
CAAE: 40124215.7.0000.5540 é"}'

Submetido em: 20/07/2015 “w\(,mﬂ_ )
Instituigdo Proponente: Instit: Qo 2
Situagdo da Versdo do Projef Acesso aos Pa receres 000““’&“ 5
Localizagde atual da Versdo . e
Patrocinador Principal:  Fin Consubstanc|ados do \é:‘ﬂﬂ__u:l:‘::g

estudo

Comprovante de Recepcic: m PB_COMPROVANTE_RECEFCAC_ 450289

= PARECERES EMITIDODS

Nimero Situagdo

221168 Mo 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 Tamanho Agbes
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia E 1205servico TESTE MANUAL 2.0 | 2,2 MB [ ]
Projeto D / Brochura | i I depoim TESTE MANUAL 2.0 | 289,18 KB [}

Folha de Rosto STE MANUAL 2.0 | 203,28 KB [ ]
= ANEXAR OUTROS DOCUMENTOS

* Para subsidiar seu recurso, anexe documentos aqui:

Voltar * Tipo de Documento: Enviar Recurso

Selecione a opgio B3 2
Selecione a opcio

Brochura Pesquisa

Cronograma

Declaracio de Instituicio e Infraestrutura c . .
Declaracio de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositdrio / Biobanco Cllque aqu' para
Declaracio de Pesquisadores - .

Declaracio do Patrocinadaor Enviar Recurso.
Folha de Rosto e

Orcamento

Outros

Parecer Anterior

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

k TCLE ! Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia /

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

“O nome definido para o arquivo carregado € invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e 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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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 esta em andlise. Apés o CEP aceitar a documentagdo enviada, a situagdo do
projeto sera alterada para “Em Apreciac3o Etica”:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

N N . Pesquisador . . . . Uttima . Aci
= © + io * . ité + ituicio * + Y 1K 30 * o

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

P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNNERSIDADE DE Ciéncias PO PO Apreciacio pel

TESTE MANUAL 2.0 BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNB Etica

MAMNUAL RECURSO UNIVERSITARIO
DARCY RIBEIRO

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

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

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

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

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

P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNWERSIDADE DE | Ciéncias PO PO 2

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

UNNERSITARIO
DARCY RIBEIRO

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

Surgira a tela:

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: MANUAL RECURSO
Pesquisador Respon savel: TESTE MANUAL 3.0
Area Tematica: Genética Humana
(Trata-se de pesguisa envolvendoe Genética Humana gue néo necessita de andlise ética por parte da CONEP;)
Versio: 2
CAAE: 401242157 0000 5540

R By,
£
Submetido em: 30/07/2015 &y

Instituigio Proponente: Instiuto de Ciéncias Humanas/UNB CQUV\“E“N)D%
Situagdo da Versdo do Projeto: Nde Aprovado 5
Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responsavel N 5,
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio AL

Comprovante de Recepcdo: m PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_450983

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

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

< m | »

— LISTADE AFRECIA(}&ES DO PROJETO

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

FO TESTEMANUAL30 2 311072015 310712015 pocusnae Ndo
Aprovado no CEP

Recorrer 3 CONEP

Clique 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 situagdo da pesquisa sera alterada para <Recurso
Submetido a CONEP>:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . . Pesquisador L N R Uttima R e
= & s G0 % . ite ) e © - + . I situagio * o
Tipo CAAE Versdo Responsével ¥ Comité de Etica Instituigdo Origem Apreciagio * Situagdo G
5540 - NSTTUTO
DE CENCIAS
HUMANAS / Instituto de Recurso
P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNIERSIDADE DE | Ciéncias PO PO Submetido & a
TESTEMANUAL 20 BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNB CONEP
UNIERSITARIO
DARCY RIBERO

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

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

R R L. Pesquisador . . . Uttima . o
Tipo CAAE Versao Responsivel * Comité de Etica Instituigao Origem Apreciagio A Situagao Gl
5540 - INSTTUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS { Instituto de Em
P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNNERSIDADE DE | Ciéncias PO PO Apreciago Pl
TESTE MANUAL 2.0 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.

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Consideragoes finais

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

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

Dicionario — Plataforma Brasil
A

Aguardando apreciagdo do colegiado

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

Aguardando confirmagao de indicagdo de relatoria

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

Aguardando indicacdo de relatoria

Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso a secretdria aceitou o projeto de
pesquisa e o mesmo fica aguardando a secretdria 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

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

Aguardando revisao do parecer do colegiado

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

Assistente de Pesquisa
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Pesquisador assistente, perfil comum para alunos de graduacdo, que terdo seus orientadores como
Pesquisadores Responsaveis. E também para os projetos que pesquisa que ha participacdo de mais de um
pesquisador num sé estudo.

B

CAAE

Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica

CEP

Comité de Etica em Pesquisa

Ciéncia do Documento

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

Significa que o pesquisador estd 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 identificacdo do tipo de abordagem metodoldgica que se utiliza
para responder a uma determinada questdo, implicando na definicdo de certas caracteristicas basicas do
estudo, por exemplo: a populagdo e a amostra a serem estudadas; a unidade de analise; a existéncia ou nao
de intervencdo direta sobre a exposicdo; a existéncia e tipo de seguimento dos individuos; entre outros.
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Desfecho primario e Desfecho Secundario

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

E

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 Secretdria e ndo se encontra distribuido dentro do CEP para os tramites de apreciacdo.

Em Relatoria

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

G

Gestor de Seguranga do CEP

Pessoa fisica, membro do CEP, investida institucionalmente do poder de autorizagdo para nomeacgao e
exoneracao de perfis de acesso ao médulo CEP.

Gestdo de Pesquisa

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

GP
Ver Gestao de Pesquisa.

H

Impedimento Etico

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

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

Instituicao Proponente

E a Instituicdo que estd propondo o projeto de pesquisa.

M

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

Ferramenta que auxilia os CEPs no recebimento, 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, associa¢do,
etc), seja publica ou privada, sob a qual ela se torna conhecida do publico. Esta denominacdo opde-se a
razdo social, que é o nome utilizado perante os érgaos publicos de registro das pessoas juridicas.

Nome Social

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

Notificacao

Um pesquisador pode enviar ao CEP uma notificacdo que permite-o anexar um arquivo ao projeto de
pesquisa quando ela estd com a situagdo 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 conteldo do projeto de
pesquisa.
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NT - Nota Técnica

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

(o)

Parecer

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

Parecer do CEP Emitido

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

Parecer do Colegiado

Parecer emitido pelos membros do CEP em consenso apds uma reunido para apreciacdo 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 emissao 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 generalizdvel. O
conhecimento generalizdvel consiste em teorias, relagdes ou principios, ou no acimulo de informacgdes
sobre as quais estdo baseadas, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observagao
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. (Resolucdo 346/05,CNS)

Pesquisador

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

Pesquisador Principal

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

Pesquisador Responsavel

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

PLATBR

Plataforma Brasil.
PP

Projeto de Pesquisa.
Projeto de Pesquisa

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

Protocolo de Pesquisa

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

Q

R

REBEC
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Recepgdo Recusada
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Ocorre quando o CEP recusa a RECEPCAO do projeto, por motivos de erro de preenchimento ou por n3o ser
o CEP que ira 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 revisao do parecer emitido.

Relator

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

Relatoria Recusada

Quando o relator recusa a execuc¢do 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 dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser
humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente (CNS,1996).

S

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

Participante pesquisado (a), individual ou coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de
remuneracgao (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 informacgao critica e
confidencial relativa ao seu Projeto de Pesquisa.

Titulo Publico
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O titulo publico podera ser disponibilizado em consultas publicas para referenciar seu Projeto de Pesquisa
depois de receber parecer de relatoria como aprovado. No titulo publico, ndo devera ser incluida qualquer
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
gual o sujeito ja usa um remédio aprovado, o estudo com washout estabelece que o sujeito deva suspender
a medicac¢do para eliminagdo total da mesma de seu organismo para iniciar tratamento com a substancia a
ser estudada.
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