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CADASTRO DE USUARIO

Como iniciar o cadastro de novo usuario?

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

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

Clique aqui
para iniciar
0 cadastro.

e

Viskornad da Vel 1.0 da
[t T

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

Ambiente de Produgdo Ambiente de Treinamento Ambiente de Homologacao

N3o possui selos!

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

‘ Unidade Técnica Plataforma Brasil


http://plataformabrasil.saude.gov.br/
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Etapa 1 - Recomendagdes Iniciais

Processo de cadastro de usuario na Plataforma Brasil

*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 (obrigatdrios ou nao) sdo de extrema
importancia para a sintese de informagodes relacionadas ao sistema.

Sua localizacao
no sistema

& Fuansborm i i 5o rrpdasiighc Suoac e e 0 17

G e TR 3 M CRN

itk ke b dooc el me 1inchs REEARES N R #OTN BT 0D (e 0-CEP Ot lb etelese Tars Shi M

rizemaaien Fans mocor & celanrs celvoioss 3 zgio ke st “Dvsnja-er vinular 5 aigums o Se pessun T Fa(;a a Ieltura
— das informagdes
no pré-cadastro

T— - ) .. ( cciaweau
para prosseqguir.
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Etapa 2 — Cadastrar Dados e Dados Complementares

Caso seja selecionada opcéao
<Estrangeira>, o campo CPF
continuara obrigatério, o
pesquisador podera preencher
com o n° do Passaporte ou outro

documento pessoal.

Campos com
(*) sdo de
preenchimento
obrigatério

CPF Batrighn do Socumenio: £

DADDS CONSLEMINTARES

Em caso de nacionalidade

estrageira, especificar qual

foi o documento inserido.
Ex.: Passaporte

i e P e L

As informacoes
de CPF estéo
integradas com a

base de dados

da RECEITA
\ 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/

Sobre Titulo Académico e Escolaridade:

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

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

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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/Nome Social é aquele pelo qual travestis e transexuais se identificam\

Etapa 3- Identificagﬁo e sdo identificadas pela sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE
MAIO DE 2010, Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestao, Art.

Viok it o PSS (CuSstre-vei Bt s S 1 Paragrafo Unico.

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

ik Social> que o usuério é identificado no sistema.
* Documenic * Desirigio do Documento! I V /
* Mg * Home Sacial U' \
Conforme estatuto da
e I P Igugldade Racial . _todog 0s
) o registros administrativos,
. cadastros, formularios e
Pk de i e sl - pagwtor: O bases do Governo Federal
Ermmy| —— devem conter o quesito cor

*\ou raga. j
EMDEREGD Selecione iSimo

ou fiN«00 para

= E réskients no Brasil?

i validar os Apés informar o CEP, cliqgue em
campos abaixo: <Buscar CEP>. O sistema preenche
Hiizizst automaticamente 0s campos:

| Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.

- Enderegi C.l?rllg.s‘.fh.ul.nll'l F.L”f'.‘
* Pais *UF = Murniaipio * Telafone:
¢ E-mail * Conferme & E-mail Heme Page
.'INCLUIR ANERD:
) J O e-mail informado devera ser valido e sera
Tipo de Docwmento: Detalhe Outros - . ~
Seeconeacpeds ¥l [0 u.tlllzado em qualq_uer interacdo entre o
sistema e o respectivo usuario, incluindo a
o senha gerada ao final deste cadastro.
Tipo de Documento Home
voitar | sele maangar |

Quais os documentos obrigatorios para realizar o cadastro?

Selecione o Tipo de
ik e Documento e clique
+ Tipa te Diimmusilc: et em <Anexar>

Falo de denbficsche | »|

~

Para cadastro Qe Novo USuario
é OBRIGATORIO anexar:

Ampasr Extenabed 30 et BUP QIF, PO JFED, FOF PO - 20 UB ge amasds supsend

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

Tipo de Dagoments Home

oo il e - Foto de identificacao.
DCooumesto dgiairado ‘m‘:«-::&n; gl Mamial Cafaaie S Lisaiee \ j
e B Lnmsuse 29 Marud! Trzinha Ie Uiivs Lol M &

ol | eeDe Mangar |
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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 ndo se pode anexar um determinado tipo de documento. Por exemplo:

&« C | [ hitpy//platafermatirasiLsaude. gov br/

Titube da Pesoulsa:

FROJETG (Prosnchimanta, - Passo 1), [E-identificador 7716653
Pesquisador Principal;

Eotina Corazza

* Tig dee Notificagio:

Comunicagido de Inicio do Projeto b
* D iad oy
Tipo de Nofificagho Homa
Comuomeasio de inicio B0 Projats ﬁ: . i iy B WATAT0T 18 SN0T

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

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

Etapa 4 — Vinculo com Instituigao

Para se vincular a uma institui¢do, marque a opgdo “Sim” e efetue a busca clicando no bot3o destacado.

ADICIONAR INSTITUIGAD

* Deseja vincular alguma Instituigio de pasquisa?

S Hia

ADICIDONAR INSTITUIGAD

‘ Home da Instituigdo:

Orgdo | Unidade:

A;:..'_:-tr.ﬂ]
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http://plataformabrasil.mysuite1.com.br/client/chatan.php?param=sochat_chatdep&inf=janela1&sl=pab
mailto:plataformabrasil@saude.gov.br

Efetue a busca utilizando apenas um dos parametros: CNPJ ou Nome da Institui¢do.

R e (== R T R TR LlmRin SWeR reaes T2 AT R

Pesquisar instituigho x

uc‘nsq_p Inabuc o niio s lotalizada nesta buacs, poderd ser scliclado o cadstro da meama aifaves da ople “Solciar Codastra de Inalituicio™ Exsa
5  sokedacdp sard anaksads e 1espondida em al& 10 dias-Ules Em cado de duvidas conslills o “Guia e Orentacbes Basicas e Cadasiro o Ins i ia”

Pardmeiros de Pesgusa
L CHPJ Nome da Instituigdo

-

A Solicitor Cadastro de Instituigio]

BAAE s nieiila s

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

Erleaing 4 Fragals
Fome A8 Ingtiiighs
= Lo
teste _ Pevgiar |
el milh e WS (=] Rardo Social B Fantesla Ll
SOTETMAIAT | Redekicla e Tha 7 s
o 3 200180 _=_Il-"*i' i‘lll’-‘-l-i T o4 SEarin § B Sk ST,
* Dareej vincule Tramdilegd Ly
B gim s
ADRCEINER T
st b |y
Eisteue inatituiin

/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 posteriormente pela aba Alterar
meus Dados (vide manual).

f As ramificagbes caracterizam
4 instituicdes com Orgdos/Unidades,
por exemplo:

ag-ado seraadew

17 UNIVERSIDADE X I

1150 v (o) deuenols

A st st i

1.1 - Curso de Biomedicina
1.2 - Curso de Biologia

K 1.3 T Curso de Odontologia /
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vook el em: Plles > Cadasivs e’ Plalsaome B

* Deseja vincular alguma Instiuigao de pesquisa?

® Sim Néo

ADICHONAR INSTITUIGAD

* Home da Instituigas

Orgao | Unidade:

» | Institoi¢do de Teste 2704

TSTINT

&)

Valtar |

Instituig&o e clique

Selecione a

Orgao/Unidade devera estar marcado
ao clicar no botéo adicionar. Do
contrario, o vinculo sera feito apenas
na matriz, sem o detalhamento do
Orgao/Unidade.

em <Adicionar>

Dedamn que as inlmnsgées anteriormente prestades s8o verdadeimas

AREOIEER )

C—)  conoir |

Obs.: As institui¢cOes vinculadas no perfil do pesquisador sdao as op¢oes que ficardao disponiveis para marcagao no

campo de “Instituig6es Proponentes” e, consequentemente, quando marcadas, aparecerao na folha de rosto

gerada ao final da submissao dos projetos, conforme mostrado na parte de Submissao de Projetos.

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

Selecione este item
para habilitar o botéo
<Concluir> cadastro.

informacdes cadastrais e conclua seu processo de cadastro.

Ui et dbged EaRhegha S parvded |

# 5

ADNCNRAR BTN

Para remover

HoAids e e ] , .

vinculo, clique no

fiXo.
MATSCGE ] WLECROMDRS

Clique para finalizar

o '_.:J drovem bttt p e et enlele wh. redaleri ‘..n . O CadaStro!

TADASTID MA PLATAFDRLLL BRASR,
" CONCLUIDO!
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CADASTRO DE INSTITUICAO

Definicao de Instituicdo Proponente | Participante | Coparticipante

a)

b)

c)

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

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

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

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

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

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

Proponente.

e Ja na Versdo 3.2 da Plataforma, estd homologado o novo fluxo de coparticipante. Esta versao
contempla atribui¢des similares a das Instituicdes Participantes, desde o processo de submissdo
de projetos por parte do Pesquisador Responsdvel, até a emissdao de pendéncias e demais

pareceres. Acesse -> Manual Versdo 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, deverd ser submetido pelo pesquisador
responsavel especifico de cada um destes centros. As submissGes deverdo seguir os mesmos

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

Pesq. Responsavel 1

Instituicao
Participante 1

Pesq. Responsavel P1

|| Procedimento
A

|| Procedimento

A

Instituicao

Participante 2

Pesq. Responsavel P2

Instituicao

Coparticipante 1

Pesq. Responsavel 1

| Procedimento

A

Procedimento
A

| Procedimento
B

| Procedimento

B

|| Procedimento

B

n Procedimento
C

| Procedimento

c

| Procedimento

C

| Procedimento
D

| Procedimento

D

| Procedimento

D

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

Instituicao

Instituicao Proponente o
¢ P Coparticipante 1

Coparticipante 2

Pesq. Responsavel 1

Pesq. Responsavel 1 Pesq. Responsavel 1

L Procedimento | Procedimento I_ Procedimento
A A A

Procedimento Procedimento
B B

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 localizd-la conforme orientagGes a seguir:

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Como localizar uma Instituicao na Plataforma Brasil?

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

* Dezejs vinculsr shguma Inslituicio de pesquisa?

P — Exemplo: Universidade de Brasilia
AMCIONAR M ETITUICAD
- Komé da Instituigio: Busca no sistema: Brasilia
Orgdo | Unidode;
|
INSTITUIGOES SELECIONADAS 0
ThHPd Razdo Social Home Fartasia Situagao Orgio | Unidade Losalizagda Agdes
G0.038 1T40001.43 Instituto de Ciéncias Himanss UNE Al DIEETRITO FEDERAL X

Lista de Instituicbes
javinculadas ao
pesquisador.

2) No menu <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

[ pubiico MU CEP Al stk ST AN 18- esasan | 13

S T—
— Sl £ AN 00 WO G

fodicrtag b o4 Alfteragin de Svsguusdar Raspomdn|

Na aba Pesquisador, selecione o0 menu Cadastros, em
seguida a opc¢éo <Solicitar Cadastro de Instituicdo>.
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Surgira a tela:

ot

LT Pesquisadir

Casstroy

sk R BT PR

COMSULTAR SOUCTAGAD DE CABASTRO 0 WETITIGAD

Ty b Sl Dt trwcial; Data fimal Silnse s

/ Ao selecionar a opgéo

fiMinhas Solicita-»est 0
sistema buscara apenas
InstituicBes ja cadastradas
pelo usuario que ainda
estdo aguardando
aprovacao por parte dos
administradores da
Plataforma.

Os cadastros de instituicdo
tém o prazo de cinco (5)
dias uteis para serem
validados.

Para uma busca mais
ampla, selecione a opg¢éao

T:.::;'.

I'.l:"i'.a:Sm.u: (2] |
o TR

Tige B S0 g B

Todan

CRALE

mimame -

iTodaso. e
\ /&rmﬂmw-smm

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

ERSIC F CRERINGE X Sghoip Cadarie da Pratnuipin ¢ Congdte

x| r Seiepone |7

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

Exemplo: Universidade de Brasilia - UNB

Busca no sistema: UNB

. J

ar Trdnrrs da inetuckn S saphe da Cadentm ta Deattushs

Pale yicaad ot it S

it i It Ao

Sk

LESTA [ SOLCTTACAT 0. CADASTHD Df INSTIICAG

Tt Sotcitagda

L [

Rapis Soximl ™ nas T mtungan AL

O filtro <Situag&o> faz referéncia ao cadastro da Instituicdo
no sistema: Aprovado, Ndo Aprovado ou Pendente. O icone
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Como solicitar o cadastro de uma Nova Instituicao?

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

4

TLSTE MANLIAL 48 - Pe

ST 09 HON R AT

Sodcrtac i o4 Ateragin de Sesguaadar Raspomdn|

Surgird a tela:

Cadestron

Visnd apts ami Seppenader b Cadusirgs & Ealicka Cadasire e Instinegho ¥ Consullar folic tagio da Cadmuira g Pty & ko
COMELLTAR SOLICITACAS DE CADASTRO DE MSTITUSCAL
COMSSILTAR SOLCTRACAD DE CADASTRD RE NSTHGAD
Tt e Secsled i ! [ cial Dafa Fanyt L e

Wanhas Suetacdes (] Selecion [
CHPE Viemi 28 Resiftogie; Apresaa
1135 Apevads
Pandanta

Cligue aqui para adicionar
nova solicitacdo de cadastro
de Instituicdo
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Apods clicar em <Adicionar Nova Solicitacdao>, preencha os dados:

Weeck salh e Peumimasss 5 Cplssless 5 Soleifes Cedsates ga legffieds

* Hacionatidade:

* Brasiers Estrangena

* Essa Instituigdo & vinculada a outra Instituigic?

® oo o
" CHPJ * Instituigdo Vinculada
* Essa Instituicdo é vinculada a outra Instituicéo? \

<Sim>, quando estiver cadastrando: departamentos/unidadesde
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/6rgdo pertence.

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

/

Q}Stitutos, Mantenedoras, etc.
e

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

o de Instituigdo
Buscar Informagdes Fontes U0 Prvsas

* Home da instilvigds N Fantasia

Himero do Comité de Ebca Comiié de Etica
| Buscar Comit de Etics

* Data de Criagio:

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

Fantasia e Endereco.

~

J

T Classificagio da Insbtmgao
Seecing =

Instiuicio de Ensito
Hospdal

Empresa

Prestador ge Senvicy
|&géncn Financiadora
|Fundacdo

Qutras

Recomendamos preenchimento deste
campo somente nos casos em que 0
solicitante fizer parte (Secretérias e/ou
\_ Coordenadores) do Comité de Etica. Y,

~
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ENDEREQO
CEF
Busear CEF- | . ~
e Preencha todas as informacfes
“uF < Muriaipic em conformidade com o
Seiecione [v] | Selecione B3 cadastro da Receita Federal.
|\
* Enderego Complementc *Bairro
E-muail. Home Page: * Teleione
e Sahvar |

Clique em Salvar para
finalizar a solicitacao.

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

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

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

O Cadastro NAO SERA APROVADO SE:

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

= Instituicdo estiver com Situacdo Cadastral INATIVA OU BAIXADA, na Receita Federal;

. Instituicdo ja estiver cadastrada no sistema;

. Nome da Instituicdo estiver escrito incorretamente.

] O Comité de Etica informado estiver incorreto (Exemplo: Instituicdo de Sdo Paulo vinculada

a um CEP do RJ).

O prazo estimado de avaliagao é de até 05 dias uteis. Para verificar o andamento da solicitagcdo siga

as instrugdes da utilizagdo dos Filtros de Busca <Situagdo>, verifique as etapas do Cadastro de Instituicdo.
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http://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpj/cnpjreva/cnpjreva_solicitacao.asp

ALTERAR MEUS DADOS

Como acessar a aba Alterar Meus Dados?

_ Verséo atual do
4 ) sistema

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

\ copiar e colar. /

Sinha CEPICONEP | Prstitoema Drasd U
el

2 | ® @
(S A

e,
‘-:SQE =
1

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

(Cligue no link para consultar)

ﬂl__‘-fmr? Ponguisad - ) " nterar Meis Dados

Como alterar dados de Identificagdo?

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

IDENTIFICAGAD
+ TP = Lexn k /

= Niprie = lome Socisl

&
AT Zecas Pesausadue Nome Social é aquele pelo qual travestis e\
e i st transexuais se identificam e s&o identificadas pela
P m— == sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO
1 e 5 DE 2010, Ministério do Planejamento, Orcamento e

Gestéo, Art. 1 Paragrafo Unico.

Obs.: Para casos que nao se aplicam a Portaria 233,
de 18 de maio de 2010, favor manter o NOME
COMPLETO, pois _é pelo <Nome Socijal> que 0

usuario élocalizado no sistema.
Unidade Técnica Plataforma Brasil



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

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

Como alterar dados complementares?
Especializacdes.
CADD S COMPLEMENTARES.
* Mabor Triulo Acwdémica:
MESTRADC =] /f
*Especiaizagac Académica: * Qutros: CaSO . _néo Iocalize _Sua
= | | especializacdo  académica,

BIOLOGIA CELULAR E/OU MOLECULAR
utilize o campo fiOutroso.

Curriculo Lattes:

hitp-Ifattes.cnpa BrSO00245265779424

T L

&% RED HTLEs e E

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

Como alterar enderego e e-mail?
ENDEREGO

*E residents no Brasi?

™ 5im Hia
~GEP;
700133-855 Bosca l:FJl1
- Endereqo: Complementa: Bairro:
MINISTERIO DA SAUDE
* Pais: = UF: * Municipio: = Teletone:
F -] |oF H BRASILIA :E (61)3331-6698
Home Page:

= Confirme o E-mail:

= E-maik:
ZeCas.pesquisador@saude gov.br

Zecas pesquisador@saude.gov.br

Insira o novo e-mail e cliqgue em fiSalvard (ao final
da péagina, para concluir a alteragao).
Obs.: O e-mail informado funciona como LOGIN
no sistema.
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http://lattes.cnpq.br/

Como vincular-se a uma Instituicao?

ADHCICHAR 1N STITUICAO

Clique aqui para pesquisar a
Instituicdo que deseja se

* Deseja vincular alguma Instituigao de: pesgquiza?

Sl His
- vincular
AMCIOHAR IHSTITUIGAD
* Nome di instituigio: =
Buscas Instituigdo
Grgao | Unidade:
|
1
INSTITUIGOE S SELECIOMADAS \143'
CHPJ Razig Sooial Home Fantasia Situapao fh’g.in ¥ Unidade Locatizagio Pl Agdes
:l-:'r.in;:cd--;l;i: Copardicpants Atiya Pesgulsador =

513 541000 " —
) Ative FARANS Fesguisased x
Zwcms Imsbituicsic Coosdenadors Ativp Pequissdor x
Frogiama de P Departamenio de Edndico FACULTADE DE HETRITC . w0
- S RN ARRINIATE
Falitis Sosial- UnE SAUDE - F& FEDERAL

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

N J

Fmdrwia S Fea s

Bam ik frra it e
W

FEPECE -
W [T —— ot [ i n dhn
st B
|

ADACIMeAR BT

Bty maliciy

-

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”
(Instrucbes na parte de Cadastro de Instituicdo).
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ADICIONAR INSTITUICAD

* Do fa vincular aljuma instituigdo de peiquisa?
® Sm 5 ko

ATRCIONAR 1N STITUICAD

(TEITr e

FUNDAGAD DEENSING PESGUSA

Grgdo | Unidade:

v L OREETRITS FEDERAL SECRETARW DE SalUDE

Buscar instituigho

MSTIFUKGOES SELECIONADAS (L)

CNPJ Razdo Socil

*Desapa wincuiar glguma INaNteichs de pasgusaT

W G (e \

= Organ § Unidade

Ap0s selecionar
Instituicdo, cligue em
<Adicionar>

Adeionar]

Confirme os dados e atente-se aos departamentos, caso queira se vincula
a algum especifico, por exemplo, um aluno de Educagdo Fisica daUNB:
Busque por “UNB” — como Instituicao Principal, ao clicar na seta para
ATICICHAR INSTITURCAD expandir, busque pelo departamento de Educagao Fisica dauniversidade e
confirme clicando no icone do Lapis.

~

r

ADICIOMAR 1N BTITUSGAD

= foimie i Inettuigan:

Buscar inviissiginl
Organ | Unidadie:
HETITNIGOE S SELECIONADNE L)
CHPD Raiai Social Homs Fardasia St mo Cirgad | Unidade
Tt etk i

Copartroanis

TRETD B4 0001 ARSOTIACAD EVasGELICA E
ot BEMEFICENTE DE LOWDRINA Asen
Zeomn IrHibul gl i

Cocrdenaciora

Progrwma de Pow-Crecusclo Departamanto de
& Polites Sadassl Saras Sezial- Unl

Locatlipaghs Parfi HAgiary
P imder x
PARANA Pasau maacr b4
Felon L83 »

pisTAITO |
i b’
FEDERAL AT b4

FUMDAZAD OF ENSING

FEFECS

HISTAITO

TEDERAL FRigu s h =

A Instituicdo sera inserida ao final da
Institui-»es. Clique em fiSalvaro (ao final d
para concluir a alteracao.

lista de
a p8gina)
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Como atualizar documentos?

N

Os documentos: Curriculo, Documento
digitalizado e foto de identificagdo séo
obrigatorios. Caso queira atualiza-los clique
em fiAnexaro.

OBS: Se o0 botdo nao estiver habilitado, va

“HCLUIR ANERD:

* Tipo de Documento: *Detalhe Qutros:
Selecions 3 opgio  [*]

até as orientacdes citadas mais acima.

A

J

Tipa de Documenta Home Autor Tamanrha AgOew

Drocmentdy gigitahzado = ']l‘-cm't:oﬁ‘.oi:-|;l!:|l:.‘m:f‘.— [+l ]

Cligue na lixeira para
FEt= 28 'sa.-l!-'n:l;_l.:\. :_1‘ Frrsdalsasmtificsens prg X apagar o aqu“Vo que ]
sera substituido.

Cumizuls EE cumisuteyiins deee

Os documentos: Curriculo, Documento digitalizado e
foto de identificac@o séo obrigatdrios. Caso queira
atualiza-los clique em fiAnexaro.

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos
Como alterar senha? carregados, caso 0 Usudrio tente anexar arquivos com
’ \caracteres especiais o sistema exibir uma mensagem de erro./

ALTERAGCAD DE SENHA

* Dermzia alterar & genha atual?

" i Hao

= Sanha slual:

* Hova senha:

* Confirmar nova aenha:

\ Salvay
Deseja alterar a senha atual? /

Cligue em <Sim> para habilitar os campos de

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

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

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

Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior:

INICIE UM NOVO
PROJETO!

VAT ey e, B0l bl 4 s iy Y bt e ] e e i Pl S B Uit e il m

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

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

primeiramente cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado para verificacdo

do CEP. Ao ser validado com parecer de APROVADO, tera a situacao alterada para
<Projeto anterior a Plataforma Acatado>. A partir disso, 0 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 reqgistrar parecer de RETIRADO.
O pesquisador deve cadastrar o0 projeto novamente, clicando em <NOVA
SUBMISSAO>. Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizartitulo idéntico ao do
Projeto Retirado (alteracdes pequenas, como: sinbnimos ou pontuacao, sao aceitas

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

Cadastro de “Novo Projeto”

Iniciar Nova
Submissao!

[T T A anr——. ,..“.-“L, T O W S T — M

Submissao de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - Informagdes Preliminares

Wiedd WitE W PeigUineder 3 CHited de Drojass da Pasguits » [alermagias Draliminams
tzemaiiy L = 5
G - I P - Cpipinpndsas 55 Finadh il ol ity Pigakom
Pl Moo Passcas

Senmdel

A pesquian envolve Beres bumanos, na qualidads e participante da pesquise, individus] o4 colebivamente de formas divets o0 ilirete, am sus totahoads

ou partes dela, incheands o manejo de nformagies ou materiais T Malores infarmagbes ver feeohicio 460

* Suny hio

*Informe o Madelo que deseja preenchen

10 Mazestadt £ ompinto minda Alle dilh dispanivel pare o publics. Unies o Modals terpidizads)

¥ Sarpificade Compéstn
* Pesquinsdar Principet:
CPF N Socal
123443 500-34 Zocas Pesgues ador
Telefone Eomad
123 ecas podquisaden@saide govbr

*Deseja ﬂekgnrllmnu;iude preenchumento dente projelo o outras pel:ou.ji cadastradas no sistema?’

Sam Niio

A SISTERTES

CPFDtamianie Hoine Social

GEARME D PE SEANSA

CPF RDeoomenio

* instiaicio Proponente:

.i B \f

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
Usuério ou via Aba T Alterar Meus Dados.

N

/

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

Felwborer Email

Hizme Socusl

Sem Proponente: Em
casos de Pesquisadores
Independentes (sem
vinculos com instituigfes),
tem-se a opcao de
cadastrar projetos sem
proponente.

/

\

( Equipe de \

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

Obs.: Estes nao
terdo acesso ao

projeto no

sistema.
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Etapa 1 - Pesquisador Principal (Pesquisador Responsavel)
Aquele que inicia a pesquisa e sera o responsavel por ela de modo geral. Tera como fungdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa.
- Submissao de projetos e as devidas edic¢des;
- Submissdao de Emendas e as devidas edi¢Ges;
- Envio de Notificacao;
- Submissdo de Recursos;
- Alteragdo de Pesquisador Responsavel.

* Pesquisador Principal:

CPF/Documento Mome Social
123.456.780-10 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 Graduacio)
Assim como Pesquisador Principal, o nome ja caracteriza o perfil, aonde terd como funcgdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa;
- Submissdo de projetos e as devidas edic¢oes;

- Edicdo dos Projetos;

- Submissdao de Emendas e as devidas edicdes;
- Envio de Notificagdo;

- Submissao de Recursos.

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

* Derirja dirhigar a sutorizagdo de proenchimsnto deste projslo 8 oulras pesscas ja cadastadas no sistema?
L] Hia

ASESTENTES:

CHF e armmnts I Sl Tetdinne riall Apbo

‘ —

¥ Denida ditlegar 8 autrizacie de preenchimanio desie projelo 8 oulins pessoas ji cadasirades no sispoma?

Na inclusdo do assistente,
efetue a busca utilizando
apenas um dos parametros,
ou CPF ou Nome. Feito isso,
cligue sobre o usuério para

inclui-lo.

hika

AUMSTEINTESR Ansistertes

P Do

& Repsisrs

¥ Socumenin

ECUTPE OE FESO 010.024.441-60 ntaoimanand I

CRFiDocumenio Mo Cmonho

AL ES A CrU T B B L Adichonar mvarmbieg & cquipe

* InstAan o Fre
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Etapa 1 - Instituicao Proponente

* Institwico Proponente; (0

o | Sem Proponente

" E um estudo internacional?

Sim ¥ MNao

saharsair_| Qeeoee Prixma__|

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

adicionar ou retirar vinculo com Institui¢cdes, clique na aba fiAlterar meusdadoso.

A Instituicdo Proponente determina para qual CEP o projeto sera encaminhado,
conforme vinculo da instituicdo com CEP no sistema. Caso a Instituicdo escolhida
ndo tenha CEP vinculado (na Plataforma Brasil) ou 0 pesquisador marque a opgao
fiSem Proponented, o projeto de pesquisa sera automaticamente encaminhado a
CONEP para que ela faca indicacdo de CEP.

Ao alterar a Instituicio 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 situagdo <Pendéncia Documental do CEP/CONEP> ou <Parecer de
Pendente do CEP/CONEP> terdo o campo <Instituicdo Proponente> habilitado para
edicdo do Pesquisador.

O pesquisador podera alterar para as demais Instituicbes em que estiver vinculado
na aba Alterar Meus Dados. Ap0s alterar a Instituicdo Proponente, o projeto retornara
para 0 mesmo CEP que emitiu a pendéncia. Ao receber qualquer outro Parecer Final,

0 campo Instituicdo Proponente ndo estara mais habilitado para edicao.
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Etapa 2 - Area de Estudo

ook mith smy Pragoaades » Cadasirs de Frojsis oe Prssums » ks On Eifugs

Tituke da Pesquiss Hame

- L i 1 i " Seenne 2 Lanac Az P ptairubatnoir 5 el sepmmtrnon Bill P
1 rotmagit P 2 Ak r Bituio i SeniTurhe o £atoy Setrdd e Frakix

| satearisair | Prisima

Area Temitica Especial [indique todas as dreas temiticas do projelo, se aplicivel).

| Genetica Humana

| Havers eewio pana o exterics de material gendtios cu gualguer matenal biclégico humano para ub1lﬂgiu de matenal genetioo, salvo nos casos em
que houver copperscio com o (Goveno Brasilein,

7] Haverd armazenamanio de material biciégion ou dades ganélicos hismenos no extesior & No Fais, quando da forma convenisda com instiluigies
Eshhangeirss ou em '!nsl'nujgﬂ-l oomercimi;

] Maverd atieracdes da estrutura gendlion de célules humanss para utilizagio in vivae, I Q
7| Trate-se de pesquisa na drea da gendtics da reproducio humans (reprogenétice)
Trata-se de pesqulsa em genetice oo comportaments
[l Trata-se de pesquiss na gusl este|a peavists B disooiacis imevenivel do dados dos pBRICIpANIES 38 DESULS,
| Trata-se de pesquise envelvends Genética Humana que nlio necessits de andlise ética per parte da CONEP.

| Reproguche Humana [pesquitds que & ccupam com o fundicnamento 0 apantiho feproduled, procriacio & fatones que afelam a salde reproduliva oe
humancs, Wndo Que NwRes PesgUises Wrlo considerados "pericipenies da pesquise” tedos os que forem afetados pelos protedimentos delms)

I| Reproducdio amistida;
L Manipulacio de gametas, pré-embriSes. embrides e feis
Medicing leinl, quando envelver procegimentss (nvasives
Il Reproducgdio Humana que NBo necessita de analise &tica por parte da CONEP.
| Equipamantss e dispositivos terspdutioss. noves ou nlo regivtrados no Fai
MNovos procedimenios terepeutioos invasivos,
| Estudos com populagBes indigenss:

7| Projetis de pesduisa gue envolvam crganismos geneticemente moditicados [OGM), cdlulas-ronce eribionanss & orgenkmos due representem alilo rsce
=oletive, Incluinde erganismes relacionades 8 &les, nos Embilos de. experimeniaclo, construgle, cultive, menipulagie, banspacte, ansferdniie, impantscs,
exportacio, armazenaments, liberagio no meic smbienie & descarls

i ..! Pasguisss com mqtr.lqnv_ir. 411 p;l:r.:-n'r:in originsdos fore do Brasil, exoeiusdas aguelss com u;\p;b:.dni::\ do Governo Bresilgiro,
Frojtod que, i oitidia do CFF e devidemante uirfiaded, seam uigacos merecedontd de andlie pea CONER, sero claasficador coma "4 crinéno do CE&

* Grandes Areas do Conheci (CHPa) { até wés)

¥ Grande dres 1 Cidncins Exatasw da Ters
] Grande Area 2 Cikncins Binlégicas

Grande Area 3, Engenharias A Opgéo <Grande Area 4>
[ @rande Area 4, Ciéngias de Saide hablhta 0 |tem <Pr0péS|t0
B R A Principal do Estudo (OMS)>.

7] Granse Ara 8, Ciincias Sodiais Aglicad
Grange Ares 7 Cibnciss Humanss
[ crande Srea 8. Linguistion, Letras & Artes

7 Granse Area 9 Outros

/T odas as areas tematicas dos projetos devem ser encaminhadas a apreciacao
da CONEP (Res. 466), exceto:
a) Quando o projeto tiver a 8rea tem§tica igual a iGen®tica Humanao e sub8rea
fiTrata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de
andlise ética por parte da CONEPY;

b) Quando o projeto tiver a 8Srea temS8tica igual a fiReprodu-«o Humanao e
sub8rea fiReprodu-«0 Humana que n«o necessita de an8lise ®tica por parte da

CONEPg; /
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Ao selecionar a opcdo <Clinico> serdo
habilitadas as opcdes: "Acrébnimo do Titulo

Propésito Principal do Estudo [OMS): Publico", "Expansédo do Acrénimo do Publico”,
! Chnico fiAcrtnimod, "Expansédo do Acrénimo”, iM¥%ltiplos
i Citneias Bisicas ID's Secund8rioso
1 Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 3 Salide /

1 Salde Coletiva / Saide Piblica

~

O Titulo Publico podera ser

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

Z Outros ) o
disponibilizado em consultas
publicas para referenciar seu Projeto
“Titulo Piblico dz Pesquisa: de Pesquisa depois de receber

Pesguisador responsivel do centro coordenador pode =ar resp

parecer de aprovado.

J

O Titulo Principal ndo sera @
L disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informacao

|=-=r-="'=-'-= do Aerénimo do Piblico / confidencial relativa ao Projeto de

Pesquisa.
*Titule Principal da Pesquisa: V\

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

ﬁ\lo campo "Mdltiplos ID's Secundarios", aparecera
a tela abaixo. O pesquisador poderd incluir outro

Acronimo nuamero identificador do seu estudo (para projetos

| anteriores & PlatBr):

1D Secundario X

Caracternes restantes: 3503

Ontrivs

Curess
Adicionar|  Fochar | Numers de dentificag 30 no SISHEP (CAAE Amtenar)

CONTATO PUBLICO:

Sera o pesquisador principal ?

& s D Nso
CPF Moma Social Taletons E-matl
123 443 590-34005534 Zerss Pesgulsaoor 123 203 PESOUIEINONDEII0e QO aT [+

* Contato Cienfifico:

Zecas Pesquisador El

antsior | WM eDecee
S Caso a resposta seja a opgao

Disponibilizard como opcéo "Ndo", o botdo "Adicionar
todas as pessoas inseridas na Contato" sera habilitado para

Publico.
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Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

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

'/ \
Vooh a5td sm: Pasguisader ® Cadastro da F ESSES cam pOS Sé seréo
Tt habilitados para pesquisas da
Grande Area 4, Ciéncias da
Saude T Propésito principal do
1 niomaaces 2 L EStUdO (OMS) -I- g_m_m. et et Pl
Prifetrdnes e o i CEEDY Y
Anterior | SalvanSair | / _ Prixima
“Desenho do Estuda: / _
Obsirvickit  © WEvSIEaR G Ao clicar em fiAdicionar Condi-«00 Ql
surgira a tela: '
* cONDIGOES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS: : i
Cand T Agio
Adicionar Condigho |
SN _ elar |
* DESCRITORE S GERAIS PARA A5 CONDICOES DE smue:\
CiD-:Classficagao Intemacional de Doengas
Cadiga CID Degaripdo 0i0 hgia
Adigionar CID |
DT 5 Descritores sm Cienoia da Saude:
Codigo DECS Desorigio DECS Agido
Adicionar DECS |
* DESCRITORE § ESPECIFICOS PARA AS CONDICOES DE 3A0UDE:
Cip-10 Classificagio Internacional de Doengas
I:::)ﬂlq@ i ﬂesc.rb!:.io C_ID Agio
Adicionar Ci0 |
D S:lwscritores am Ciéncia da Saude
Cidigo DECS Descrigin DECS Agio
_ AdicienaroEcs |

6 sistema pesquisara a Classificacao
Internacional de Doengas T CID 10:

ﬁara adicionar fiDescritores em Ciéncias

Fasquiss CHD
) da Saude T Decso:
Cadge 0 Testrgda 20
Povaunac | Bdiciomar LS X
[tz (D Destrida L8 g LS Desicricl DECE #1717 igncy tr br
Fechar
— Adcionar | Focnar |
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Tipo de Intervengio:
Selscons El

* Matureza da intevengao;
| Farmaco MedcameniaVacry
| DRpoeRivo
| Bickig
o T L R

| Radmche

i

} Comporinmants

9

Sangtcs

| Supemectacic almantar (pax. AT, FENGOE

1 r'.” iy

\_

~Dadoriioden 08 inisnenglo;
Ll -
Tl Caseificacin Infanacioem :n:»:n-'.;.u
Compe G b SRkt ]
Dol 3 Ogiartorsd #m Cillocw da Saode:
Cooge DECY Deasmgds DECE

Fase
Fase '
! Fase 12
Fage 2
Fase I3
Fasy 2

Fase 4

(e
a3

(s

o clicar em Adicionar Intervencéao, \
surgira a tela:

Adicionar intervengan B

Do

Aditicnar _ Fechar

4o

Haverd use de placebo ou 3 existingla de grupos que nio serio submetidos 2 nenhuma intervengio?

Sen MEe

dustiticativa

* Havera aplicagao de washout?
S MNis

Justificativa

Washout: E o periodo que

CONEP: conep@saude.qgov.br.

-

participante da pesquisa fica sem
tomar medicamento para que ele
seja eliminado de seu organismo.
Para mais informacdes, consulte a

~

(0]

J

ol

Caratases rirmates $200

Ca—scteres watarten 4000
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* Deseénho:

ﬁ) conceito de Desenho de estudo envolve a identificagdo do tiph
de abordagem metodoldgica que se utiliza para responder a uma
determinada questdo, implicando, assim, a definicAo de certas
caracteristicas béasicas do estudo, como: a populacdo e a amostra

estudadas; a unidade de analise; a existéncia ou ndo de
intervencdo direta sobre a exposicdo; a existéncia e tipo de

seguimento dos individuos, entre outras. /
Carmoreres restmntes: d000
“FenancEsmanlo:
Cups EmpresainatitnigEc Tipo iy Finenciamenis E-madl Telefons A
__Adicionar Financiamento |
“Palavra-chave:
Palovra-chave A
Adiclonar Palavra-chave _[
Antarios | Sabear! Salr Proxima |

Ao clicar em Adicionar Palavra—chave\

surgira a tela:
. .. . . ., Aeionar P, <cha |
Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira i .
a tela: i
Adigigmar Finanoamenis: o
Adicionar | Fachar
', Pesguisar
| Instiucional Secundang
Finandamenis Propro \ /
Adicionsd Fachar 1

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

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

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

Principalo.
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

rTTRegled 2 = ik 3 it 4 Ot o i i G et
1 romicknt oral Ko 2 Eidoce B kil P Deanavestn d Estio! Sueaa sdumaghes iz

" Resumo:

|

Introdugio:

" Hipotese; q

Lamcoees reatanter 4000

* Qbjetive Primario;

Carsitews suttantas G000
Objetive Secundirio:

Caracreces featanien S000

* Metodologiz Proposts:

Carattews cewtantes 40

* Criterio dé nclusdo:

¥l Nio se apica

Camacti-wt

(*) Campos de
Preenchimento
obrigatério

Obs.: Questionamentos metodol6gicos 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.qov.br
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Rzmcienes resianbes Q0N
* Critério de Exclusio
¥ N30z splics

Carmpcmenes spxmnmrer: Q000

“ Riscos

Carpctemes reatanses. 000

* Beneficios

Desfecho Primério: \ ]
E a variavel mais importante e relevante Corazoemes resnames. 4008
do estudo (normalmente umavariavel
de eficacia, bem como seguranca de
uso e tolerabilidade); S6 pode haver
uma; deve ser definida antes do inicio
do estudo; estd atrelada ao objetivo .
principal da pesquisa. Trmcvetarempe f0K

Wetodologis dé Andlive de dados

* Destecho Primario /
Desfecho secundario: \ e
Destacho Secundirio: S&o variaveis ndo tdo importantes, R
] relacionadas ao objetivo primério. Por
exemplo, se o estudo esta testando uma
droga na Fase lll ele provavelmente vai
utilizar a eficacia como desfecho primario, .
pois a fase Ill existe justamente para se Carmennen restamees: 4000
Eoswiini s Ao s Sl testar essa eficacia. O desfecho
. secundario, nesse caso, sera algum outro
- Diata do Primeiro Recrutamenta: fator relativo a essa eficacia.
¥ Nioose sphcs /
* Faises 0o Recrutsmento:
PuS o8 Drigem PuE = I:::_g.::m o Lre
Adicionar Fais
aotwror | savawien | eeeDeoe Eroums
*Campos  de /
Preenchimento Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo.

obrigatorio E obrigatério informar o n° de participantes de
pesquisa recrutados em cada pais. Em pesquisas

gualitativas pode ser utilizado o numero fi0o.

Al pvar B X
[ I de Particanieg da
Prsiesy
[erasi = |
Bdiciorss] Fosho

\_ y
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e )

Graps x

Mantificagdo o Grupd 3 de individuos

Etapa 5 - Outras Informagoes
Intervengios o serem reslizados

Tétusta thir Seiquise Heene do Pelgia]

1 i (B e (3] SSRL 8 \_

Anterior | SabeariSas |

* Hoverd uso de fonles secundanas de dados (prontuirios, dados demograficos, etc)?

Sirnm 5N

Detathamento

Carpcreres 1oy

* Informe o nimero de indnideos abordados pesscalments; recritados, ou que solrerdo engdo neste centro de pesquisa:

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

= Grupos em ue serde dhadites o8 sujaitos e pesquina
0 Grupo N* de Individeos

= D esindo é muliicénirco no Brasi?

Sim Hido
Demais ceniras participantes na Srasil
ChPd Morme &8 Instiukdn [ Do | Unidade E-fradil Tehrfang CPF o respondivel Home de responadve Aghen

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

Coparticipante.
tayStuaho muRichntrics =

Canim Famopests
BLEEET
* Responsaml pelo Contig
[ pesqune |
_ pacenar |

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

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

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

Instituigdo multicéntrica o

Centro Participante

Zecas Insttucio Coordenadora Fesquisar

Zocas Instituicho Coordenadora

Responsdvel pelo Centra

Zecas Pesquisador T Pecquisar

Adicionar

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

Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso ao
projeto 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 sedguida, deverdo clicar em <Enviar Projeto ao CEP>. somente
assim. o estudo estara disponivel para a andlise do CEP.

Atencdao! Caso o CEP néo visualize o estudo, apés o envio pelo pesquisador, a Instituicdo
informada pode n&o estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil, assim, o
estudo sera encaminhado para CONEP fazer a indicagéo do Comité de ética.

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

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

nrttuie Copate'pents.
[ ]

* Propde dispensa do TCLE?
Sim ¥ MNio

Justfemeia:

* Haverd retengio de amosiras pars rmaTenime

San ¥ Mo

Justdfcatva

* Cronograma de execugio:
iceenrtTicad b0 o

* Orgamenta Financeiro:
Detargymants do Dpaments
igent Dt

Tt e Tesiy
[L-TE

Outras intormagdes. justif]

onuideragoes a critério do Pesquisador

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

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

1. Alnstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

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

do mesmo CEP analisando a pesquisa)

inatituigdo Coparticigants »

ARENNNCHRD O cadanirada na Patalorma Brasi?

CHFJ Horme da Inslifucao

Home do responsavel

imicho | SSminisese ) Térming [GdTneisnes] e
ASianar CroncgrEmna
Tipd Walor am Rsadi (R Aglag

*Orgamento Financeiro:

Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam eles:
transporte, material para entrevistas (gravador, papel,
_ o caneta, xerox) e esses dados devem ser informados no
Ao clicar em <Adicionar Cronograma> estudo.
surgira a tela: Ao clicar em <Adicionar Despesa>, surgira a tela:
i Owgmaremsio Finsmoesdiro =
Cromagrams da exocupia 4 * o T O s 15 G T T
lentibcacho da Etpa Tie * e ot Fopaen (E)
Se :._am =]
Dot inkcio (ddrmrmdanaal  * Data Tdaming (dddnmianaa) Cuntsio _j
Clpgatal
Bolsss
Ot
Addietimnsr * :
. Exemplo:
OBS:  Somente  em projetos Identificagdo do Orcamento: Gasolina;
cadastrados como <Projeto Anterior> Tipo: Custeio;
€ possivel inserir datas retroativas. Valor em Reais: R$ 100,00.

/
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Outras informaches, justificativas ou consideragies a critdrio do Pesgquisador:

Ao clicar em <Proxima>, o
sistema abrird a tela para
inclusdo dos arquivos

= Bibografia:

HD]{OL&"‘;&;}.C 17/08

do projeto.
Anterior Sabvarisair | ..I.a. Proxema
Como incluir arquivos no Projeto?
/Passolz \ Passo 2:
E necessario imprimir a Folha de Rosto para que Digitalize a Folha de Rosto assinada
seja assinada pelo: e cligue em <Anexar Folha de

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

-Responsavel pelo Financiamento, quando o
\<Tipo> informado for filnstitucional Principald.

* Cronarama i exacugan:

ibortifmache dn kapn (FETRN aerming [ ddimmianmo)

Anguivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DEROSTO

Passa | Faver reprema 4 Folha d8 Hosls, presncha-la & 1 Passo 2: ApEE § Asamabuta da Folha de Rosls
EEANd-Aa. ADDE BAD. DECUE [aTa O DENE0 D M faca @ mup Ogiakcaddo & anse-a Anesar Folha de Rosio
A
Extenades dos arguniss: DOC. BOCHK, OOT, POF, TXT - 20 ME de Lamanhs mas sm.
Tipo de Docymenia Noame Pertit Tamanno Ao i
"
INCLUNR ARCUNG
Tipo de Documenio: * Detaihe. Cutros:
Selecione a opclo b
Tipoe de Documenio Name Perfil Tamanho D#ta e Upload do Asguive Ando
Fechar Pirdiiena

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

fi0 nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
nao contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos o0s arquivos incluidos no sistemasgeRorserificastasscma Brésil




Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

§ = Faver mpnme a Foba de Resto, preenché-lo ' . ‘. . . , .
P Y aabih . A ki sogik parmopatse. IR G e WVE obrigaténio anexar o arquivo Frojeto Detalhado / Brochura Investigador.

* Tipo de Documento:

Anexar Extansdes dos srqunos BHP, DOC, DOCK, GF, JPG, J

- e
Exienafiss dox argub-os. DOC, DOCK, OOT, POF, TRT - 230 ME de tamanho mdmo \

é obrigatério anexar:

- Folha de Rosto assinada;

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

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

'@E obrigatério anexar o arquive Folha de Rosto.

@E obrigatéric anexar o arquive TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de £

N

/

Tipo-de Docamento Nome

MCLUR ARQUIVOS:

Cronograma =

Tipo de Docamento Mome Tamanho

Lista de <Tipo de Documento> que pode ser
anexado, caso nao localize um nome especifico,
utilize a opgéo i0Outroso

* Tipo-de Documento:

| Selecione a opgao v
Selecions a opgao :
Brochura Pesquisa | Sslecione a opdo |
Cronograma
Declaracdo de Instituicio e Infrassiutura Tama

Declaracio de Manussio Materdal Bioldgico / Biorspositirio / Biobanco |
Declaracio de Pesquisadores
- Declaracio do Patrocinador
Orcamento
Qutros
Projete Detalhado | Brochura Investigadar [
| Recurso Anexado pelo Pesquisador
TCLE | Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

* Detalhe Outros:

, Gi0R O0S. OOT, POF, PHE; PP, PPTX, TAT, KLS, XLSX

Tamanho Agio

20 MB de amanhd mam

Data de Upload do Arquten Agao

Presims
/

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

5 dnear eemo e

Fig ietirmighan rillc prdenctdin el s aprnimteSn v P8 o Fotir da Pabecidi

termos, selecione o
campo <Aceitar termos
acima>

<Salvar/Sair> apenas

salva as informag0des
postadas até aqui.

Como excluir um Projeto?

Se a resposta for positiva,

vala O sle 0.

Selpcione =

b metes

1 ana

2 anos

3 anos

4 pnes

5 ones

Alé a publicacao dos resultados

Brvvia Prajetn ua £2F

Farvaas Frogeas wa CEF

ique aqui para
Projeto ao CEP>.

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

/

-

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

tramitagdo.

UISEA OF PROSETOSDE P SGUIEA:

Clique na lupa para
acessar o projeto e apos

met|  cum® ke Speesera combun tsoa® g (rigent | Tl s o] e aberto acesse o Bloco:
M i S " prien) fiLista de Aprecia-»es do
. B g Projetod

e AL Koven Braa ; g smisgha] g0
B B Erm g B

| G APRESGOE B ST Em seguida, cliqgue no

| ot || oo | bt || et | it || cwein | oeeede T icone da lixeira para

2 1 excluir.

OBS: Mesmo procedimento para EMENDAS (Centro Coordenador | ﬂ

Unidade Técnica Plataforma Brasil



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 avaliacio do projeto sem apreciacdo devendo emitir

obrigatoriamente um parecer sobre o projeto.

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

pesquisador. A avaliagdo

do Comité de Etica na instituicdo
responsavel podera resultar em:

1. Aprovacgdo: o que habilitara o
pesquisador a iniciar a inclusao de
participantes de pesquisa na instituicao
coparticipante.

2. N&o aprovacao: o que resultard na
retirada da instituicdo coparticipante do
projeto coordenador, ndo sendo possivel a
aplicagdo de recurso.

3. Pendéncia: o que habilitarda o
pesquisador a editar a copia do projeto de
coparticipante e envia-lo novamente para

nova apreciacdo do CEP responsdvel pela
coparticipante, que podera determinar a

aprovagao, a nao aprovagao ou novas - ! Editaa Cépia do Projeto o
- : Estudo. Nba & posalvel Amoxa Respostas §s
pendéncias. i solicilar recurso, mas Pendéncias
. pruiillu- ‘m__" ! { Capia do
4. Retirado: geralmente por solicitagdo o S novar Projeta

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

Quadro - NOVO FLUXO DE PROJETOS DE COPARITICIPANTE

Caso a coparticipante seja retirada do projeto por apreciagao resultante em nao aprovagao ou retirado, o
pesquisador coordenador podera voltar a incluir a instituigdo coparticipante no projeto em futuras
emendas, que serdo igualmente encaminhadas para o CEP responsdvel pelas novas apreciagoes.

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

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

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

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

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

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

Acompanhamento do projeto de coparticipante

Depois do projeto aprovado no Comité de Etica da Institui¢do Coordenadora, as cpias 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:
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| |
GESMLPESCILISA

Para cadastrar usm novo firajeto, chigise aqur II_WI 'mlll_sldf":u cadanirar projelos aprovaded anteriored & Plataferma Brasil, abgie s ﬂn&gnmﬂoﬂ
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Tituio do Frojelo de Pesquisa: CAAE:

Pasquisador Responsivel: Utima Moditicagho: Tipa de Projete

l Coparticipante -
| |

Palavra-chave:

| Projets Encerrado

o SITUAGAD DA PE S0 5A

7] Marcar Todas

7| Aorowsaz

7| Em Apreciacds Etica

V| Erm Edicia

7] Em Retepcis & Validacia
| tidiz Aprovads - Hiie Cate

| tlia Apravads na CONEP

40247218.2.3001.8108 | 1

mcrzael Baa Coand WM Ancdeds ws Seths Teom WU osifisparie | PO == Ab &
Fesauinan
r i & L
P SOBIBTIT A W01 AGE |1 Bomgisgsl Pesy Toy UAR Amcoieda B3 Cermm Co0id Uk = perin ED P RpFCewds o
i Fiesuinas
Pg SA34B5TT D300 B0 A Homakegal Pass Cate UM Ancaass B2 Cenwa Soan G (| PO Foe Aprouass £
g Em
Pe SR04 T E T IO RS |2 miseriaicsy il Py Toener LA Akeseinss pe Camine Cisons Ukl | Fls & Aptesiags =)
Fhize

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 situagao

deste é atualizada como se vé na figura a seguir. P
Apreciagaoc

s - Situagio ¥ | Agie

Fesguizadar

Tipo ¥ CARE ® Versdo ¥ Faapanakial # Comiti de Etica ¥ | instihbgio ™ - Ovigem i
Ps 4D2ASTAT 230028108 1 Homalogal Peg Soord UM Ascolsde sz Cenpe Coond LA PO

oo Fepquisey

Tetl

Figura 5 - CONSULTAR PROJETOS DE COPARTICIPANTE EM PENDENCIA EM PROJETO DE COPARTICIPANTE
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= -
—  LISTADE APRECIAGOES DO PROJETO
.

L Pesqulsador - R . 3
Apraciagio Responisavel ¥ Versio Submissdo * Modificagio * Shuagio *
Hirredog Fecq s
P Coard UM Assoctmio | 1 26092017 26003017 —F'*"ﬂ"_}';“; Enntty
a6 el Geard UM pelo CER

Agoes

g
£ I
hE:I ar Pezquiza

Figura 6 — Responder Pendéncia em projeto de coparticipante

Envio de notificagdes para comités de ética de instituicoes coparticipantes

&
"..
SEEEEEEERER[E, ".'
B 150 DE PRECLGES OO PROESD =
SEpeemmn.pEEEN B
| W Origem * Agdes
mEn
o Aa m .
Bg .I "'I-
"l'
‘i

Figura 7 - ENVIO DE NOTIFICAGCOES PARA COMITES DE ETICA DE INTITUICOES COPARTICIPANTES
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,—;::T“ As notificagdes enviadas para o Comité de Etica
fﬂ:‘ﬂ: % coordenador, nio sdo reenviadas para os demais
in [

1‘“ 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 ndo exclusiva.
Assim, quando aprovada no comité de ética do coordenador, estas alteragdes serdo automaticamente
enviadas para os demais comités de ética envolvidos no projeto para a devida apreciacao.

Campos passiveis de edigdo 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 - Informagdes Preliminares
o Deseja delegar autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja
cadastradas no sistema?
Etapa 5 — Outras Informagoes

e Observacgdes da Coparticipante

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

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 ndo podera excluir

arquivos originados do projeto de centrocoordenador.

Quadro 2 - cépias de projeto coparticipante
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Alteragdes no cadastro de projeto coordenador

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

InsntruicBa Coparmcipants
CHPA liome da instituighs Coparticipante Kome do respensavel Comili de Eica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agies

I Aliciulull:oparﬂcipunhl

O sistema apresentard a pop-up abaixo, onde o usudrio devera clicar na opg¢ao “Buscar Instituicao”.

Inatituicho Coparticipante o

CHRY * Homwe da Instriuigio
Buscar Insfituigio |

* Home do fresponsavel

Addichar |

0] sistema
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 usuario devera clicar na op¢ao “Adicionar
Instituicdo”.

Pesquisar Instituigao X

0 df Mesma araves Ga op

WPcasc o st
gt EH80 08 QUVidESE CONSuRe T T

g o' Essa

0 s Dol ada nesia Busca, podEra Sof soktiado

s “Sciciar Cadasiro de
1530 sarn AnaE-ada @ respondda em ol 10 das oles 2

Orentacies Bisicas de

Pardmetros de Fegguia
CHPY Home da Instituigio
PLATER
CHE) Razpo Social Mo Fantania Au;jn
o4 &5 BHD00 T NETIT

Solicitar Cadasiro de instituigiol

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

Instituicio Coparticipante =

1P “ Nome da insiiuao

64.654.00s/0005-07 | [INSTTCAD EQUIRE FLATER __ Duscaringtituigho |

L IHSTITUEAD EQUIME PLATBR 1
S N N N SN SN NN SN SN N NN S RN N S S

Home do respon sivel
__ Adicionar_|
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Na etapa 5/6 do cadastro da pesquisa pertinente a inclusdo de arquivos, o pesquisador do centro

coordenador que possui instituicdes coparticipantes vinculadas, devera anexar um novo tipo de
documento denominado Termo de Anuéncia. O nimero de termos de anuéncia anexados devera ser
igual ao numero de instituicdes coparticipantes que foram adicionadas ao projeto, conforme
determinado na Carta Circular n2 0212 de 21 de outubro de 2010, CONEP/CNS.

Por exemplo, se um determinado projeto coordenador possui 5 instituicdes coparticipantes, o

pesquisador devera anexar 5 termos de anuéncia.

Arquivos da Hova Versio .

FASSD 17 EXCHA 05 SOCIETENIGE QUE NAL) TITAD DOITE GA COVE VTS B0 BIORIRE L 0SS DOSUENIDE S6T0 SUITMICENERE TANSPITAN0S DAFH 8 ROVE YITSD 00

Data de Upioed do

T £ manto i wrfil Tamanho B IO
D de DoCumae Mo Perti Arguiva Rebay Ly
Projia DetaFiads { Brochura Kvestgaded m marmCd pdt Peasumador Proncpal LE3.THKE 2GRN T
E § Termos Aggentmento | Jusifcstve de Ausdnca 'm PUS0K paf Aggntenis da Pesquas 44 ug
Excluir i
IHC LU ARGUNDS:
Cana sey TCLE teahn soirde modfcagic, anmae-0 nvimenie
Passo & Adiiing s NOVOS documenios para & nove versdo Mlo & necessiro sdicionsr b4 documenios gus cermanstam vikios
* Tipo de Documeants * Detame Cutros:
Termo de Anuénca N
A EaE ¥OC, JPG,POF, DOCK, JPEG, PHG - 20 ME ge1a
Exfansiey dos arguives’ DOC DOCX, 00T, POF, TXT - 20 L5 de tamanhs s,
Tips de Docormanio Home Perfil Tamanho Dita b Uphosd do Arguivo .l\l;bq.":
Fechar Proynma 7

Figura 8 —- ANEXACAO DE TERMO DE ANUENCIA
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ETAPA 04

0 projeto recebe um parecer
deliberativo do coordenador do CEP
e & devolvido a0 pesquisador

=

. ETAPA 03
T 0 projeto & emviado
: para o Colegiado
= (reuniso do CEP) Toda a tramitagdo € realizada

’ - via Plataforma Brasil.
0 processo se repete
ETAPA 02 sempre que o projeto
Apds a aprovagao tos documentos, receber um parecer
_ o projeto & enviado para contrario a aprovagdo.
“_ relatoria inicial AGUTE D etos 0 pesouisas
também sdo passivels de
andlise na Conep, apds

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 nimero do
CAAE - Certificado de Apresentagdo para a Apreciagdo Etica).

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

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

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

Ap0ds o envio do projeto ao CEP, o Pesquisador Responsavel e os Assistentes de Pesquisa

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

GERTR PESOIUSA

Pars cactafliar m novo projsto. oBgue sl EBM Para catsstiar projetos sproviasdos anterionss & Fatsiorms Braall chpus squi- M
BUSCAR PROVETO DE PESGHIEL;
Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE

Pesquisador Responsivel

Palavra-chave:

a0 SITUAGED DA PESGUISA

Utilize os filtros de Utima Modificagdo: Tipa de Projeto
busca para auxilio na Coerdenasor [v]
localizacdo do projeto.

r__lmrmu

Dh;;m!@wa;hm [l et acomzon =t conass [C] scurss smresen s c2p
[l azroman [t mpeomss mo czp [ mpsmurnn smmwens 3 cones
T e nprecmsto enes [T menmeca mosentms Emme s conER [ maesireei mac mpenision v o2
Dleacace (] ssnoercis cocsmres e e cER ] memrane
] egrctncn £ovmon pea ConEs [E] mymeaon pews Cargro Coomanacar
] s Aarowmon - 8o Came Recumse [l peevsteca Emmeg peip 22
 Bukar Frojeto os Pasquiss | Limpsr
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
[
mpo? casE® | venso'® i S Cosnind oe e ¥ ngttuias Ouigam * 20 * wtasgio HAn
s 5714 « Zecas CEP T ek ) £ Recupsdo ¢ Vaneaido
L Sa PG COSRTERYTE CocamenaTe P PO e 2
F Zaiss PestEnacd | - PO =
Clique na lupa para
detalhar projeto.
LEGEWDA;
"} Tipo
£ = Projio de Cenro Coordenadar . Bp = Projelo e Cenbro Partcgants e = Propie de Cemro Coparticipants
[} Formagao do CAAE
Codge do Comis gue esda
Ao de submado do Prole  Tipo do centro PUTETELE T

1+\
8 N 5 5 S S A R

| I
i
Sequencisl Dare 15008 o8 Pfqgmu Digta viemicader Seavencial auando
submetichos para sprecingao ELNAD pasey CEntro{ss

Particioanteis ! sfoy Coparlicipartels)

1) Crbgeim | Utti Apseciasho

PO = Progeln Origiogd de Centro Coordenmdar FOp = Pragsto Original de Canira Participants BO¢ = Projels Origing! de Cantrg Coparficpants
E = Emends de Centro Coordenador Ep = Emenca g Contro Parbcipante E¢ v Emmnds &4 Cantro Copartspants
M= Notfcacio da Centro Coandenader Wp = Mobficagdc do Cantre Panicipanta

[} Lista oe Projetos da Peoquisa
-Anhlq.l-ud.n.-g.h E ndica gue daintim Wimd ou man emeddan. s M, ou seE, QUi Bouilicnm aphsess i
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Detalhar Projeto de Pesquisa

— ' DADOS OA VERSAD DO PROJETO DE PESQUISA

Tiulo da Pesquisa: TESTE
Pesquisador Responsivel: TESTE LaaNU4L 10
Area Temitice

{Reprodugio Homana gue ndo necessila de andiss #lica por pane da CONER;)
Versie: 1
CAAE:
Submetido em:
Instituigio Proponente! [hsbhun se Clotins Hurasss UNS
Situagio da Versio do Projeta- Em Edicha

Localizagio stual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responade
Patrocinador Principsl: Franoamaenss Progno

Arquivos separados por
pastas.
(Vide iAnSlise e Tramitacéo
de Projetos no CEP¢ para
mais detalhes)

DOCUMENTOS DO PROJETO.DE PESQUIEA

A Verslo e Tramitagis PO} - Vesslis 1

Tipo de Documents

Rapredughs Humana (pesquses Jou 58 00upam com o fenconamenic do spaseie mproduiod, proceigodc w atoms qua afeiam o satde meprodutria de
Q08 TESEAE PRBJUIRAE BEME0 CORBONIACOS TPATICDANIES 33 PRSUED 0008 OF qua forem alatacon paOs procedimanton das)

Carimbo de
identificacdo do projeto
(Vide manual fAnSlise e
Tramitacdo de Projetos no
CEPO para mais detalhes)

\

2

Visao raiz do

Fitusgdo Arguivo Postagem pro] eto
» [ Prowts Complépy
- LFSTI_IIWEEBBM!ETO
Pesquissdor Exclusiva do .
Apresiagio ® Risgan kit Varsda ® Subsmisgdo * Moditieagio * Situagio ! PR Agrcns
PO ESTE MAMLIAL 33 £ Escbe Hls PE s 0
~= HISTORICO DE TRAMITES
ApIRCLRgAD
S0 estardo disponiveis as opgdes de Editar ou Excluir na versdo em
LEGERDA: tramitacdo do projeto.
(") Apreciagl
PO = Projts i i v - ; o o~
£+ Emends - Editar Projetos que estdo na situagdo Em Edi¢éo ou Pendente;
W= Netifcag
[*) Formag &)

+ .

- Submeter Emenda

- Submeter Notificagéo

| ————— )
Saiuencisl
sabret . , o . N
- Excluir Projeto, Emendas e Notificagfes que estiverem em edicdo ;
Viltar

- Gerar interface REBEC €

- Criar Recurso: P/ Projetos Nao Aprovados

Ee
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Visao Raiz

A Visdo Raiz permitira que o

T T pes_quisat_jor tenha a \(iséo geral do
projeto: lista de pesquisadores, CEP
= EOR N DO SR A S instituicdes e projetos relacionados.

Titulo ds Pesquisa: Extuse multelnrss som sopamesanie
Pesquissdor Responsivel: Tecks Fesqussser

Area Temitica

Varsao: |

CARE: 43088718 4,100 818

Submetido een: 1R052014

Instituic3o Proponente: Zesas Insttoshs Cosrdenadans
Siuagio da Versdo do Prajeto: Apravads

Localizagdo stual da Versio do Projeto; Pesgusador Responsdvel
Patrocinador Principsl:  Financiamanta Piipio

Comprovanie e Recepgia m PB_COMPROVANTE_RECEFCAD, 410689

~  LISTA DE PESQUISADORES DO PROJETO

CPFDocumanto * Homs * Aribisiigio Eamail ¥ Currwals Tipo de Anitise = | Agdo
Tecas Fpaqusader | Tostats Cwetifica, Contats Plblics, Fesquesdsr pracpal | secas pesquessorfasuds gov b | | Lattey || OV FROPONENTE ¥l
Zgews Perticganty | Comtaro Caeti fico, Costaty Publon, Pasqussdor prncigal | zecss pamopante@sacoa gov it | | Lattes | B PARTICIPANTE £
= LI5TA DE COMITES DE ETICA DO PROJETD
Comité de Etica = Tipo de Vinculo ® Agdin
B3 - Zecas LEF Penmeanid CENTRO FARTICEANTE
314 - Iezas TEF Copartopmnts CUPARTICIPANTE
3315 « Tacay CEF Coordenador COORDENADCH
= LISTA DE INSTITUIGOES DO PROJETO:
CHPI da Instituigio ¥ Razho Social Tipo- de Instituigio * Comith de Bticy &30
Zecis Infmiueds Coganicinania COPFARTICIFANTE E4T4 - Zecas CEP Copptopanie £
Zecas Instucas Coordenadots PROBPOKRENTE EOYE = 2ecas CEP Coordunador )
Tezay IR3tinals Fastedante CERTROFARTICIFANTE B3 - Zemaa CEF Paticipasie el
— LISTA DE PROJETOS RELACIONADOS
" = Pesquisador 5 ‘ (xtima ‘ ==
Tipo * CRAE ¥ Versdo * | o AR Comité de Etica * tnstituigio ¥ Origem = | o ® Situacio ¥ Agaa
= : P e - Tecas . P _ | Zweza ImgbtwpEc =5 3 = e
BRI S0 0020 | 2 Prinisados 2015 - Tecas CEF Copromnags Cosriaradn EQ E Em Edigls fed
- L e I Zrcas 2014 - Zeops CEP Zezas |eeyicdc e Bt i s B
k= o e . Fasauisssor Copsriicianis Cordanadion e -
o D001 158 2000 8013 (1 Zecos Famcanie | 5077 - Tecas CEF Famcpante | Tetss |egimaglo Parepanie: | PO Fdp E:n;;-'r:-a:m- a
| FiFina:
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Buscar Projetos

Para cadastrar um novo projeto, cligue aqui: Nova S'IﬂnI'u_-liH Para cadastrar projetos aprovados antertores & Plataforma Brasil, clique aquk: Prnjﬂn:nui'_mﬂ

suscir prosero oEpEsauisy (| (*) iAguardando apreciagédo deo: A

Titule do Projets de Pesguisa . A , A . CAAE
Ex: o sistema informar4 ao Pesquisador o motivo

dele ndo conseguir, por exemplo, enviar a
Emenda 2 (E2) de um estudo com a informacao
fiAguardando apreciacédo de (E1) o.

Pesquisador Responsavel Tipo de Projeto

Selecione E

Palavra-chave

J

g SITUACKO DA PESGUISA

B Marcar Todas

& Aguarsnnss Agresande ge ] pbs Ageoyade na CONER ¥ Resures Suom Remove os

¥ Aprovads ] NiwApovado no CEF 9] Recurso Subm A

) Em Aprecacio Eics (9] Pendinca Docomentsl Emitida peta COMEP 9] Recurss ndo A parametros de
& =m Ediche ] Fengénca Documental Emitida pelo CEF @] retirage busca inseridos.
] 2 Reces ey Vakdacho Documents [#] Fecdinca Emitda pels CONEF U] Retiado pels C

9] 8350 Aprowsds - Nia Cabe Reswse ] Pendinss Emaida paia CEF

Bluscar Projeto de Pesquisa

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Tipo® [ CRAE * | Versdo * R:::::::::. Comiti de Etica * Inatituigio * acin: ® Situsgio = Agan
F 1 TESTE MANLUAL 30 | - Irstituto Se Cainciry Humanes UNS B
LEGENEN
{: I':Mu He Catirs Coo Os filtros de busca devem ser utilizados para facilitar a localizagéo
s st i daqueles que tém muitos projetos cadastrados.
O sistema, por regra, apresenta todas as situa¢des de pesquisa
(n]nfnfn]s selecionadas, mas é possivel marcar apenas a desejada:

Sequencisl para todos o)

ittt Cligue no campo fi = Marear Tadas § (o sistema ir§ desmarcar todas as

situacOes selecionadas) e em seguida marque apenas a situacao

*) Origem ¢ Uitima Apred

PO = Projeis Orignal de Cq desejada e clique em buscar:

E = Emanda da Cenire Cog

W= Notificagso de Cactio ¥| Pardéraa Deasmenital Emitida pelc CEP I} Ratirada
("} Lista de Projetos de P | Parddrcs Ervibda pela CONEP 1L} Retrsas g

- A exdibig B0 da agho £ in

Ferddrnos Emitids pale CEF

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

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

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

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

Para cadistrar um novo projelo, cligus squi: Nova wallﬁlig' Para eadestrar projeios sprovados enfervores b Platalorma Brasid, ligue agusl w lﬂhﬁnﬂ
BUSCAR FROJETO DE PESOUISA

Tihdo do Projelo de Pesgurss CAAE

Pasguisador Responadvel itima ModiBeapio Tipo de Projeis
Sewcione ||

Patavra-chave

i FTUACAD D& PESQUIEA
2] Marcar Toda
¥ Aguardaras Acrecansio de )
2 i
i s Encs ]
3 o
# Em F;'.i-:.._{.l-'. 4 Vaidazle Doegmprrs L
o MEo Aprovads - Mo Cabe Becomio
—GUSTIT PTG BE PRy T !
LISTA DE i DE PE S
- L 3 Frigidsador . I, o LAEmag = : L
i H FP . o i de £ i oy i d . &
Tipo CAlE Versio fesponsivel ¥ omité da Efica tnatituigdo Origem Apreciacio ¥ Situagdo L
n - P (. o — =
F Ingiium o Clncags HomanppUNS . 2O = £ SO

TE WUAMLIAL 3£

-

Versao do projeto:

Deve ser gerada uma versao do
projeto para cada submisséo
realizada pelo pesquisador que
resulte em um parecer.
Exemplo:
- Projeto Original submetido pelo
pesquisador (verséo 1). Para esse \ /
projeto o CEP emitiu um parecer de
Aprovado (Verséo 1).
- Ap0s aprovacao, o pesquisador
submeteu uma Emenda ao Projeto,
apo6s analise, o CEP emitiu parecer de
Aprovado para Emenda (Versao 2).

Clique em = para Detalhar Projeto:

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Situagoes da Pesquisa:

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

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

<Em Apreciag¢do Etica> - j4 foi realizada a validagdo documental, o CEP j4 aceitou realizar a analise do projeto
e o projeto estd em analise ética no CEP. O prazo para apreciacdo do projeto esta previsto nanorma
operacional N2 001/2013.

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

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

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

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

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

<N3do Aprovado - 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 correcdo e submeter para andlise novamente.

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

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

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

IA versdo 3.0 inseriu legenda para\

LEGENIMY cmmmpmm—

facilitar o entendimento das

") T
P = Proselo de Cestro Coordenador
"} Formagio do CAAE

P = Propels de Tects PorScoadts

Pe = Fropto de Cevio LOgE

colunas: Tipo: Formacéo do

ang ge submmsale 9o Frogto

Tioo ds cemig

s

T Se Tomad guo est |
Analsando ¢ oreEtn

CAAE: Origem/Ultima Apreciacio

M

3 0 Y P KN KN A

[nlnfnfnfnfnfafal
! i

Seyusncid parn 0o 34 Propine
LulPiEON Cara A5TETRCAG

Digtn veriesdor Sejuencia guands

—

waiuds possal Centrofe)
Parbopantsds | eina Copartopantile )

e Fila de Emendas.

'] Grigem | UMirma Aprecugho

PO = Brggeto Qrigingd de' Ceniro Coordenascs
£ » Emmnds de Centro Coordanader
M= Npmhoacho oe Semtrg Cocrtimasr

POp = Projpte Qngnal de Cendio fartcioams

Ep = Emands 58 Levirs Panicoans
Fp = Nobhcacis &8 ot Patoparie

P s a:ﬂh Onging g Centrp Copartooanis
Lz & Emetda o Contrn Copadtopants

[*] Linta de Prijeton te Peagias

- A a0 By B mRCE QU EEIGTR T 00 TR Cmeraas o B, o e, Que IDURITTRIT B0 RO RO

Como excluir projeto em edi¢ao?

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

LISTA DE FROIETOS DE PESQUISA:

Pasquisador

e ¥
e Respomivel ¥

Tipa * | CAAE *

Comité de Etica *

instituigdo *

Situagio *

Aot Ahvis Bragil |

—

Em Edeio

s |

Paigisty Ahved Brail |

Angusos Ahes Sl |

Aoguatn Alves Brssil

DETALT AR, P RO IO 0T

8138 - Pusatora Brash (Agquarzando
Frocaments Tdone)

ol

—EGR e s e

Tihiis da Penqueny. TETTE WECTDE
Faigiisnnes Mot AoJuis &ined Sies

Arwa Ternrbcn
Varnda: 1

Fuhmaticn
it

=
[l #0 Propanesty L8 . 'rn:ﬂ_h Tatrdning s
Adgba

da Vervbo do Projess Em

Bituzg

5
LR RASE SN BB G VEF RS 00 Pigjeit Pl §ar S i e

Patrociubso P

Fognc et

— LLETA D6 APTECACORY OO FROMTD

Fevmasdo

Apreciagla T

Loguats 3

Riagerhaduil ®

v el 1

Vernds ¥

Tipo de Dovurernio

Unsdeach ¥

Em Edcao
Em Edcao Fe]

£m Recepcio e Vhdacse P
Desuenents!

[

Escteniem oo
Comtro Coml, ¥

wates

n¢/E

Eiragls §

bz
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Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP?

Pendéncia Documental emitida pelo CEP

Fara cadastrarum novo projels, eligue squl Howa, hl'tmiuin!‘au caidasirar projeios aprevadas anieriooes 3 Flalalonna Brasi, ehgus agui

Prajeto antertor
BUSCAR PROJETO OE PESQUISA;

Titwio o Projeto de Pesquiss;

Pesquisador Responsdvel

Paiavra-chave:

LISTR OE PROJETO S DE PESOUISA;

= 5 o Peaguisador
T CAAE vwes bt "
i Respomdvel

P [ REMATA MELD

4 S-I’-"Ll.ﬁgal‘dﬂ DA, PESQQERA

Pendéncia

Documentos com conh

LiSTA DE PROJETOE L

Utilize os filtros fiPend®°ncia

Documental Emitida pelo CEP
ou pela Conepo para facilitar a

Conmite g Eles

Buigas Projete de Pesquiza

nastuiche *

Dwrcw Inptibsigio

Coordenadona

i

PO

Apreciagio

Hitena

localizacao do projeto pendente.

Limpar

no link em azul para
visualizar as pendéncias
apontadas pelo
CEP/CONEP durante a
validagdo documental.

/ O pesquisador deve clicar \

/

=0

T

Atencéo!
Por se tratar de pendéncia emitida durante a checagem

documental é necessario que o CEP informe detalhadamente

Exemplo:

todas as pendéncias ao preencher o campo fiObserva-«oo:

Pendéncia 1: A Folha de Rosto ndo esta assinada.

participantes.

- Folha Rosto;

- TCLE;
- Projeto Detalhado.

Pendéncia 2: O TCLE est4 com redacao inadequada aos

Obs.: Documentos obrigatorios para submissao de projetos:

- Carta de Anuéncia (quando houver Coparticipanig).

ATENCAO:

A Plataforma Brasil ndo disp6e de nenhum modelo destes

documentos que deveréo ser inclusos ao longo da

submissao de sua pesquisa.
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Pendéncia Emitida pelo CEP ou CONEP

o | z
Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova Sl.rhhlh.:ib; Para cadastrar projedos aprowvados anteriotes a Plataforma Brasil, clgue sgui

Projete anterior |
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titubo do Projeto de Pesquisa:

Pesguisador Responsavel:

Uitima Modificagao:

CHAE:

Tipo de Projeto

Selecione b
Palavra-chave:
« SITUAGAD DA PESQUISA
Marcar Todas
Agumtdanda Apreascio o | Nio Aprovads na CONER Recuno Submendo so CEF
L Aas | Nda Aptovads me CEP & COMEF
Em Apgrecagic Etica Feadénca Documental Emilida pela CONEF | Rigrcurko ndo Aptovads no CEP
Em Eg .;:i'_ Pyngénos Documgntal Enulica palo TEF Bslirego
Em Redecgao m Valid wEnsciacis Ealiiscule SOLER Retirado peio Centrp Cocidenadcr
G5 Apecison - N I ¥ Fandénca Emitics pels CEF I
. Blnﬂr-ﬁgj:m d_& Pezquisa il % Limpar |
LISTA DE PROJETO S DE PESGUISA:
3 : ; Fesquisador I < . Uitima ' | ack
(! = prafio * i e E . i jo © i = 5 A0
Tipa CARE Versio Responadeel ¥ Comifl de Elica Instituigio Crigom Rsreclaglio * Situsc i e
Furdénoa
B 00718212 200000031 | 4 Juremia Fetgquitsdss | 31 - Treimamenio Flaiaformas Brasii FO B Emitida 2
pslo CEP
Atencao!

A fiPendéncia Emitida pelo CEPJ significa que o CEP emitiu Parecer
Consubstanciado com a situacao iPendented. Nesse caso, o pesquisador deve
localizar o Parecer Consubstanciado na arvore de arquivos do projeto.

No campo fiSituagaoo do bloco fiLista de Projetos de Pesquisad, ao clicar no
hiperlink, devera conter um breve resumo das pendéncias que forem emitidas pelo
CEP. Lembrando que este campo serve apenas como um facilitador e ndo é
obrigatério ao CEP preenché-lo, desta forma, o pesquisador ainda tem por
obrigacéo acessar o Parecer Consubstanciado e efetuar a correcao das

pendéncias la relatadas.

Como explicado acima, ndo caracteriza um erro a janela estar em branco. Deve-se

acessar o parecer consubstanciado!

| TANSELAG DA S LR AR

Porddocs

BRI PROTTOR §
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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 versao que estiver sendo apreciada — Nome do CEP responsavel pela analise).

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

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

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

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

=  DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUNSA

Tipa de Decuments * | SHuagio * Arquivo ? Postagem * | Agd
Parecer . . . S erna e | T 2DAT
Consubstanciada da Hpeito E PE_PARECER COMNSUBSTANCIADD CEP_ %4470 pai ] i3 5; = a8
CER Foiatud
Documentss do 3
I = || Aprecacie 1 - Tasts nove -:c.'"-i!s-'-.-'e's]
Parecares
| Fesgussnor mesponsavel pels Arre BARRA DE

ROLAGEM

CLIQUE NA SETA PARA
EXPRANDIR A PASTA

Como incluir as corregdes das pendéncias no Projeto de Pesquisa?

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

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

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

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

Gade p, |
Parecer Gonsubstanciado!

Agora na Plataforma Brasil estao disponibilizados dois botdes
super importantes que vao facilitar muito o procedimento para

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

Fntao vamos a0 procedimento... Alitimo Ricescdiol

Atente-se aos dois novos hoties:

Observe; para que o botdo apareca

i - e, s 2t (ST & et i 4 sltuagio do projeto deve ser de

e e e

e PARECER CONSUESTANCIADO EMITIDO ( ... )
ey i oo i == Aprovado, Pendente, Ndo Aprovado ou Retimdo <<
PARECER p

CONSUBSTANCIADO
EMITIDON (... )

P, Ultimo Parecer

1 Todos os Pareceres

A ndilF
O profeto de pesquisa passa por 03 fases de apreciagio no Comitéde Etica (CEP), apds a Recepeiio o Validagiio Documental:

Relatoria == Reunido do Colegiado == Revisan do Coordenador

o foages do Relatorka ¢ Reanidio do Colegiado scontece a emizeho de Paregeres queservirio de subsidiopars a emizsio do PARECER CONSURSTANCIADO
gque ¢ emitido pelo Coordenador do CEP o mamenio da Revisio do parecer do Colegiada O PARECER CONSUBSTANCIADO poce ser de
Aproviddo, Pendente, Retirado e Nio Aprovado®, ou seja, de acordo com as amilises e dolibemgio do Coordensdor de CER

E & este "Parecer Final' que o Pesquisadar Responsivel ¢ 2eus Assistentes de Pesquisa possueim acesso,

P Ultimo |_ B | Todos os

E) Parecer | B pareceres

Baixa o PARECER CONSUBSTANCIADD mais recente Baixa o todos os PRRECERES CUNSUBSTANCIADOS
emitido pelo Goordenador do CEP emitidos para o projeto de pesquisa
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Fars cataniras e mio wojees ohgus sos  Hove Suiemisslin [Fars cadsviar penjains apre
Prodoie snlevier |
T SCAR PROUETO DE PE GO

Triuso do Progedo de o s

Peadinanios REsponsdyen

Palavra.chave

LISTA OE PROJETOE DU PE SGOEA
Frnguissar
Meeeponaauat

H [

Tipo & CAAE * Vernke *

" PETREINE L SO0 | @ Suracne Pasdatiedio

AR PRCHLTD G PESOLBSA

= DADGE D4 VERSAG DO PROJETO DE FESGUISA

Titulo da Pemguies toneg
Feamirsddos Respontdvel Juiwma Fesquspios

Aried Termabicd

Varado. 4

CRrg:; DOT1e13 0000 (Ut

Subsmatiao sm 11207

Imstituimgdo

Snusgio das Versio do Projeta’ Fessdecs Ermaice oéle SEF
Localitagia stual da Versdi da Progetn. Pesguasscor Mesporsses
Falroginmedar Fingraarmen i) Fragng

Prinzipal

wadon gniarieies & Plaisforms Brasil, pigus s

UnirTs Wi N )

lnstitigha ¥ Owigew "

38 - Trmbruraie Pratidiens. Bl

CAAL:

Tipo de Projelo

Selecrane -

\
Para editar o projeto e corrigir as
pendéncias (documental ou emitida
pelo CEP) clique primeiramente na
lupa para fiDetalhar o Projetoo.

Aguinclacks 4 Baspdo T Apdo

ey

o

mwmﬂ\‘w‘ - .,\.I
Yt

T

Eormgouvants 28 Rscepslo 'm P _COMPREWANTE_RECEPSAD Tras

-  DOCUMENTOS DO PROJETO DE PEBGENSA

Tapo e Dooumenic

Famn Sempeic

=  LISTA DS APRECIACDES [0 FROJETD

Erhaagdn

e

-

~

Clique no 2cone fiLAPIS.
Depois de clicado, o sistema
abrira as etapas da submisséo
do projeto com as informacgdes
inseridas anteriormente e
passiveis de edicao.
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Reenviar Projeto ao CEP

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

N\

= Acefar termas acima

Projeto ao CEP> para nova analise:

= dzinformagBer nido preenchidas nio terfo apretentadas no FOF do Frojeto de Fezguiza

Antsrior SalvariSair .....o

Envviar Projets 3s CEF

Alteracgao de Pesquisador Responsavel

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

ﬁ Cadastros

Solicitar Codaetrn de petibiicSn

Solicitagdo de Alteragdo de Pesquisador Responsawvel

Como adicionar nova solicitagao?

wieeh eiod e Seaquigsdor » Caanmres » Solicicagle da alterscly de Pesquisedor Reaprnival

SOLICITAGKD DE ALTERALAD DE PESGUISADOR RE SPOR SAVEL

finta Insicial Data Fanal CI | q u e aq U | para

Wuisre o CARE Tituls 86 Projéio d8 Pesguisa AdICIOnar Nova
solicitagc&o.

Lituacho

Salacione -

Salactone

Aguariando svaliacio da Pra-Sokicitag3o —

Allarada

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

Vel e ami Pysquissdor > Cofentrsa -,5&;.¢.[,;.;.,.,.a;-.,.,;ao._.;.,q».l.w.c_.g,c..w.m:;u.mique em <Buscar Projetos> para localizar o \

e e NN e 3 o s projeto que deseja alterar o Pesquisador
Responséavel. Surgira a tela:
DADOS DA SOLICITATAD
B b ®
* Trtulo do Projete do Pesquisa o
s ]
“ANEXDS: -
* Tipo de Docamento: s
= Digite o nimero do CAAE ou Nome do Projeto e
sinall | N - -
cliqgue em <Pesquisar>.
Home Auted
DADOS DO ATUAL PESQUIS

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

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

iO nome definido para o arquivo carregado ® inv8lido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e espagos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore " " Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema seréo verificadoso.

Projetos selectondveis de-alteragdo de pesquisador responsavel )

S0 & possdvel fazer a solicilaco de alleragdo de pesquissdor para

4 versiRs vigenies de projelos de centro conrdenador & que estelam em
uma
das sequintes sifuactes b

Buscar Projelo

Pesquisar

Para aflerar pesquizador responsavel de centro participante o centro
coordenador tera que emilir uma nova EManda com a devida aleracao

Obs.: Para alterar pesquisador responsavel de Centro
Participante, o Centro Coordenador terd que emitir
uma nova emenda com a devida alteracéo.
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DAZOS D0 ATUAL PESCUNSADOR RE SPRONSAVEL

CFF Kocurmamin Hoas Social Canricols

LR

* DADHOS D0 HOVD PE SGUISADGH REBPONBAVEL

LY Opaumanin

Home Socasl

Cwiritula | Agks

B s

Herwe Pe dist drved

ém seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador

Para finalizar, a
Responsavel>, surgira a tela: solicitagédo clique
[T — X em <Salvar>.

L

bl

[reear |
Insira os dados do novo pesquisador e clique em

Qesquisaw. J

Como verificar o andamento de solicitacdo enviada?

Wiaed sind e Feaquiaedor » Cedpsres = Solicicaslo de alterscly de Peagucspdor Reaponsival

BOLICITAGRD DE ALTERAGAD DE PESGQUISADOR RESPDH SAVEL

(it s il [ata Final
Wiinefs CAME Titule o Projeis o Pesguiss
Situacho

Saleciong - . .

Aguardando Aakacioda Pré-Solcitagd : . _Buvoar
i para localizar e clique

em <Buscar>

Cabera ao CEP avaliar a Solicitagdo da Alteragdo de Pesquisador Responsavel (Conforme Funcionalidades da
Aba CEP).
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Como cancelar uma solicitacao de Alteragao de Pesquisador Responsavel?

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

* Sl Rache da Alleracic o8 Pesguin

Filtre por situacéo e
verifique as solicitagdes

SOLIGITAGAQ DE ALTERAGAC DE PE SGUISADOR RESPONSS dispostas na lista.

J

Data inicial Chxta Final

Namero CAAE

Clique no icone da LUPA
para verificar a
solicitagcéo.

Siluagdo
Aguardando Avaliagio da Solicitacio

LISTA DE SOLICITACDES

Gata da Solicitacdo do Pesquisadaor Home de Comibd de Enca Titoiba Progeto

Teite neve Comite

o Lot MU LN

Comité Brasd bledathiaitiat

Tolal de Solicitaghes: 2

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é uma emenda?

Clique no icone da
LIXEIRA para excluir a
solicitag&do de alteracgéo.

Adficionar Nova Solicitacio |

Emenda é toda proposta de modificagdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/CONEP
pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das alteragdes. As emendas devem ser apresentadas

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

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

As modificagGes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o estudo
originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificagbes substanciais no
desenho do estudo, nas hipdteses, na metodologia e nos objetivos primarios ndo podem ser consideradas

emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisadopelo

Sistema CEP-CONEP.

Unidade Técnica Plataforma Brasil




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 opcao novamente somente quando a andlise ética da emenda anterior
tiver sido finalizada.

Como submeter uma emenda?

Pasquisador Responsavel: TESTE MANLUAL 30
Arga Temitica: ~ Dengfica Murmany:

(Trats-ae de pesquiss ervofvendo Bengtica Homans que nio necessna de andine #5ca por parte da COMER,)
Versdoc 1
CAAE: $1T24115.9,0000, 5542
Submatido em; 05072015
Instituigho Proponents: thsiiu de Cidnoias Humasas/UiNE
Situagio da Versla do Projeto: dprovadeo
Lipcalizagda atual da Versio do Projeto: Pesg
Pairocinador Principals Boage Ersacs » Tapies oo

Resporsavel

Comprivasts de Recepsia: ‘E PO COMPROVANTE RECEPCAD 450074

b3

= DOCUMENTOS DO PROJETD DE PESCLISE

= A partir do momento em que o o=
: projeto recebe um parecer de
aprovacao, € disponibilizado ao
Pesquisador Responsavel a
criacdo de emendas.
4 It 3
- LISTA DE APRECHAGOES DO PROJETO
Pasquisador - = Exalusiva do G
hpreciagio Reaponskoet © Vrsho * Submivslo ® Modificagio * Situagho ' Cirk s e flgpoms
O TESTE MANUAL 3T 1 DO 2085 108303 Rprowads Yl

Ao clicar no sinal * o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacdo das alteracdes referentes a
emenda.
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Para proceder com a Submissao de Emendas, utilize as mesmas orienta¢6es da Submissao de Projetos.

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

/ As 6 etapas da \

Aviso de criacdo da submissé&o de pesquisa ja
emenda e nimero preenchidas estarédo
da versao disponiveis para
realizacdo das alteragdes
Vool astd mm: Pesauinader > Cadaitre de Projets de Pesquins > Informades Praliminanes referentes é. emenda
'}.'5-5 meridy crisds com aipCesac Ag sgr-deshy menapges submets sl emends; edtands o documenitd Sendificad como do bpo "E" B que recebey o rimeho daover sig 7
T who di Pesgulia Mome
1 j = i o E Erussiaga B 'L 1 2 8!
Sabvar! Sair Prosima

* Essd submissio de emenda & exclusiva do seu Cantro Coordenador?

= 3
A'emends & exclusiva 82 seu Cenyo Coordenador, entdo as alteragfes realizadasz em Seu projato, 8m venude da emenda NAD serdio rephicadss nos Centres bty
Faricipantes vinculados & nos Comiths de Etica das iInstiuigies Copariopanies. quando da sua aprovacio

Asmenda 0o & exclusha de seu Contra Coordenados, entio quande 3 emanda for aprovada, ests SERA replicada nos Centros Pactianantss Wnculades &
ns Comitds oe BNice s Insituighes Copartroipantas

= A pesquisa envolve séres humanos, na guakdade de parcipante da pesquesa, indrvidual ou colilrramente de Torma direta o indirela, em sua 1ofalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de infermagies ou materials? Majores informagdes ver Basolugio 465

Sam Hifio

= Inforrme o Modeko qua déseja proencher
{0 Medelo completa ainda ndo esta disponivel para o publico. Utilae o Modelo simplificadia)

@ mpleicade Complaty
* Pesguisador Principak
Documenma: Nome Socal
123 443 590-34 i P : . . N , .

o fiEssa submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro
Talafons E-mall C d nador?o
123 recas pasquisadon@saude gov be oorae ?20.

Se o0 pesquisador marcar que € exclusiva, a emenda NAO SERA
REPLICADA aos demais centros que estejam participando do
estudo.

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

Para que TODOS o0s centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o pesquisador
devera assinalar a opcdo que informa a emenda como NAO
exclusiva do Centro Coordenador.
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OBS.: Nos casos de projetos unicéntricos com coparticipacdo, quando a Emenda nao é exclusiva do Centro
Coordenador e, ainda assim, os demais coparticipantes ndo estdo recebendo as réplicas, ha de se verificar

o vinculo da instituicdo com o CEP.

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

vack wstd e Pesquisatior > Cadeste de Projels 0= Pesquisa > Quiras Inforrnegles

Ty 7 PREGUELS

Anterior | SalvarSsir |

* Havera uso de fontes secundarias de dados [prontuarios, dados demograficos, efc)?

Sim  pEn

Detanamentsn

DEArmeTs 0 BNl 5 e TR Fraaza

\

/ Obs.: Nao é permitido aos
Centros Patrticipantes ou
Coparticipantes fazerem

alteracdes nos projetos sem que
estas passem pelo Centro

Coordenador, com excecao dos

campos que estiverem

habilitados.

N

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerio algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa

123

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

1D Grupo N* de Individuos

* O estudo @ mullicéntrico ne Brasil?

Sim T

Eearma-s cantes f3MOpantet rd Brasd

Intervengbes & serom realizadas At

P

__ Adicionar Grupo. |

CPFiDocumento

CHPJ Homa da Instituigds | Drglo 7 Unidads E-mail Telelons o feapanieiv Home do responsivel A oes
InsttuGEo Copartiipants
CHPJ Nome da instituigho Coparticipants Noms do responsavel Comité de Ethcs Instituigio Selecionsda Via Platalorma Brasil Aodes
Adiciohar Coparticipante |

Centros Partcpantes Desyinculades oo Projeta

CHPJ Heme da Instituigao | Orgaa f Unidade E-mail Tele

Cantrad CApRTapanes Daty MO 06 Prosty;

CHFPJ Home da instituigio Coparticipants Home do resp

CPR Dotumento<bri=do responsavel Mome do responsavel

~

A emenda disponibilizara os campos fCentros

fiCentros

-

Participantes

Projetod e
correspondentes que foram retirados do estudo.

Desvinculados do Projetod e
Coparticipantes  Desvinculados do
apresentard todos o0s centros

J
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C

Nova Versao.

de Rosto.

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: k

Tase sua Folhn de Rosto leana solndo made

CHRCRO, BrEss-1 nesamenin

* Pasag 1 Faworimpnme 3 Folha de Rosto vPassy 3 Apds a Assinahra o Foiha de Rosto
preerchi-ia & 3asindda Apds 55, ceguir  Imprmic Foiade Rosto | faga 3 5o digitahizacie 8 aneie-a Adgrar boiha de Besto

Dara 0 passo 2 aqu

Extensfeg des arguivos DOC, DOCK, OOT, POF. TUT - 20 WS da tamantio maiimo

Tipo: do. Decamento Home Fertd Tomenbo AGiss.
Foila de Roslo ﬁ open pd Fesquisado Prndpal 1314 K8 @

EXCLUIR ARGUIVDS:

= Passo 1:  Exclusos documendas gus MAD larko pane 43 novd verada do projeto DS demals gocimentios-serdnauirmiaSoaments Fanspolades paes anoveE werado oo

prapsld
Tigo e DOCImEND Home Pormi Tamanho mm:‘:ﬂ'ﬂ?"j %0 guecione
Praj#ie Dotalhads fBrochura immeabgador E Bolefa pdf Pepquisader Pancipsl 127 18 KB ORAITI2015
TCLE | Termnos Axsantimeanis / usificabva de Ausdncia ﬁ Gab_Taclagisiamsg pal Paaqunsador Pancipal ES el U PR L
Exchuir
Excluséo de Arquivos =
aprovados na ultima versao do
projeto que nédo fazem parte da
nova versdo em edicéo.
Arquie o Hova Vereds

FIESD 1] TAULE U UULLIIINID YU R gl i e WY VTG U L L SRRt USRS S BT iU Tt e Ol ey L 1 el i

progela

Dl dig Uiplood do

Parfii T h Eal

Tipo da Documento Hoet |opdecniie Arquive Sabcions
Prajels Cokaltiads [ Brochiird mesligaasd m Bololo pat P guisadar Pracipa 12TE KB aRTRoE

TCLE f Termos Assanfimento | Justificatva oo Arsénag ﬁ Gab_TecLagisiatwapdf Pestulsador Ponclpal | R4 KB RN 201E

Inclusdo de arquivos e

referentes a nova versao
do projeto

MCLUIR ARGUVO 5

Cogo seu TCLE forha 308100 moaBcacio. anime o noviments

*Passa ¥ Adicons of BOVOS dooumentan para 2 nova wersdn MG d g DanEr o Socumenia que pErmansoErn vildos

* Tipo du Dacumantd: * Drtalhe Ohriros:

Selecione a opgio -

Avancar para
ltima etapa

ExtersSes dos arguvda DOC: DOCY, ODT POF TAT - 20 ME de tarmanha riioaimo

Tipa dr Docaments e Porfd Tarmanho

Fechar | Prisima. |

ampo disponivel para Anexar nova Folha

Obs.: E necessario que o plugin do Adobe
Brquivos dn Hovs Norsio Flash Player esteja atualizado para habilitar
0 botéo <Anexar Folha de Rosto>

Barra de
rolagem

a mensagem:

" " Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema seréo verificadoso.

N

/OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usuario tente\
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagao) o sistema exibira

fi0 nome definido para o arquivo carregado ® inv8lido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore

J
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Fleuio da Pesepiisa Blarsa
= 1 .':!_;’f:: 2 Arity de Estuao 3 I:s".h-‘ll:::;*l' .-::'Jn:.".:h 4 Desafartiesis & Ealdo; 5 Duiran intomagles 6 Finahoat

Anterior BalvariSair |

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
sim ® ugs Cligue em <Préxima> para
s seguir para Etapa 6 T Finalizar.

* ENNUM EXEME OU PreDEIMENT refITENG &M TUNSE0 08 CESCUISE DOOE M COOFRDO OC DADENE DU OO BQENIE DEJBOOF OF UM BSSINRANACIE. SAVENOD O CATDONEIOF A
da pakquiss cobelr bats drspeses

& O duplo pagamesd

® Oreslabelbecime

eios procedimentos o pode Dooeer, ergecialmere erplvendo gaiio publice nio autsizedo [oelo SUE)
s pagamenita de sxame o't procedinanto realizados emifu nolla da pesguisa, @t oedo de’ patrcdanadones sxbcd. deve ser I8lio er comiem

" O pagemg 6 @ relacds risco'benalios pam s padiopentes da pesguisa
A defman S oFCEmenlo da pEsquids

Clique em <Aceitar termos
acima> para habilitar o campo

Compromiaso

o et <Enviar Projeto ao CEP> B e e
PRRUIse oo Oele & CERILIBE

Redija a justificativa da emenda
elencando os campos em que
houve alterag&o no estudo.

Comprominso Metodod
Dedart que cothess &

* Toda s o

adum e

T Acaltar termos acima
| ¥ Thides ndo sarde apresantadesno POF do Projeto de Pasquisa

* Justificativa da Emenda

Ervohvends pres humanss envelee ideo Ad pedquiiss saria sdminhas o

Caractergarestantay. 4000

Anterior Balvar/Sair | .....o ¥

/ /\j

O campo <Salvar/Sair> apenas /
C

salva as informacgdes postadas lique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar
até aqui. Para enviar o projeto a submissao da Emenda.
ao CEP é necessario clicar em
<Enviar Projeto ao CEP> Por se tratar de uma |:—.n'||:—n::|a.‘a mesma serd E.waliada p:—.l:} CEP e a aitério .
\ ) deste pode ser encaminhado 8 CONEP. Deseja prosseguir? !
Sim Nio
r

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

Para cadastrar wm nove projete, clique adul Hews Submissdel Para cedastrar prapeios aprovados antesiores & Platalorma Brasil, aligue agui F‘_PDEW

BUSCAR PROJETD DE PESQUISA:

Titufo do Projeto de Posguisa CRAE

UHma Medifizagio Tipo de Projeto

Selecione a situagéo selecione [v]
iEm edi-«00 para
facilitar a busca da
emenda.

Pesgulsador Responsavel

Palavra-chave

| Marar Todas

W
V| sgquardunss Aprecacio de ¥ Hio Aprovade na CONER ¥ Recerso Soomatics 3o CEP
o F

] s PR
1 Mo ieda 19 Wio hprovade ro CEP

= Agrwoario [ Pandéncm Doosmestai Emdida peln CONEP Tl Rucurso nio hgfaviado o CEP

1] =] ¥} perdéocia Documental Emitida peio £EF 7| Retaado

[+ Racepcho o Valdagdo Cocuments ¥ Banddncia Ervitedn paia COMED ¥ Butrado peo Ceary Coordenadar

13" Wi Ageowads - Nio Cate Fecurs [# Dpmgirca Emdita paks CEP

Buscar Projeto de Peaquisa | Limpar
LESTA DE PROJETOS DE PESOUIESA:

- ) Pesguinsdor - - (ntiena . N
Tipo caE " Versio Easpanaiuil Consith de Etics Instituigio ®  Origeen Aprecincia #- | Whagic . Lo
" 40124395 70000 5540 | 2 TESTE WkMyihL 3.8 RO o) ERCIECRO £

ESTE WANUAL 1.0 Fris
Snabtfuis &
" AR 8790000 5540 | T ESTE MANLAL 13 Clpoa O E B Edcle &

FHurmaras UNE

ik 25

u il
CeACY Rig

B0

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

Clique em
Detalhar Projeto
para localizar a

Emenda e

finalizar a edicéo.

- J
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-  DaDOY D& VER L0 DO PROJETO DE PE SR

Titiko o Pesquisa. TESTE RENATA VI OIT
PRIGUISIIOT Rl poneivel TESTE MANLAL 39
£rea Tematics e R
[TrE-a4 O DRVOUEES RVOLE DD Gandtic HuUmEes Ouer ndo neoReE i OF aRdiee $TCE pOF care G DOMER |

Verly: 1

CALE 0124115 5 D000 5540

Sshmabian em: RUTI0TE

inpbtiachs Propanenls: Pat o Clntan Fusical L

Sttuscho o venulo do Projsio; Az

L W G VIR B0 PTG jetd. PRETURINGT REfaora e

Pabrcoinaaos Princpal By Ermaed # Teutes o Sateanes & Commations Line

Compraarte of feiende Eg PR COMPACHANTE RECERCAD L0571 V
= " L m,.l
= DOCUMENTSS DD PROJETO DE PEARSL

= () eride en Trimeacds (B1] - Vel Tipa de Docomenic Etuagio Ergemvo Poutigen aglan
- Srmeod (1) = Yemdo o
- TR, O DR
P o Rotes - Buormaeil 1
j e DetePong | SROORrE et = &
| TORE / TR o ARErerTasl | JOElPCanks o
v (10 vende A Apruaca (S0 - veeada 1

by Promghc Cormgrsn

Na lista de apreciacdes do projeto

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

do projeto na situacdo em

-

opgéao < “ Editar Pesquisa>.

085 DO PROETO
FRAGUILAEOr Frtivaive 20 Lentro
P Veenaa ¥ Suteninasn * MoTfcagie ¥ whiscao ¥ B
1 TESTE MANLAL3E |2 o B ¥ A |
B0 TEETE MANLAL 38 Ll Vi Az Wl &

Exclusdo de Emenda: Sé é possivel exclui-la enquanto estiver
<Em Edicdo>. A versdo anterior do projeto, ja aprovada,
permanece no sistema. Apenas 0 pesquisador responsavel pode
efetuar a excluséo.

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

\excluir apenas as emendas criadas por ele no seu Centro/

Participante.
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Visualizagdo na aba pesquisador apds envio da emenda

GERIF PESTILIRA

Fara cadastrar um nova profeto, cliqus agui __Ilml: Sﬂpﬁnﬁq_‘__hn wadasirtar projetos sprovados anderiores 3 Plataforma Brasil, eligus aqui melu"ﬂnnﬁ

BUSCAR PROJETO DE PESQLISA:

Titule do Projeto de Pesquisa

Pesguisador Rosponsavel

Palavra-chave

w SITUAGRD D FESGUISK

I7] marear Toaas
| Agrardaedio Apresacie da

Aoty B

(= Em Rectocho e Valdicio Cocumental

i Mio Agrovada « i Tabe Recurso

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISL:
Tipa * CARE ¥ Varsdo *
F S V18 50000 A5 T

Utilize os filtros de busca
para facilitar a localizagéo

da emenda

] o Agrovase ra CONEF

do =0 CEF

L Penslnca Doswmental Emitits pets CONEF

] Pensbhea Docurcesdal Erratida oalo CEP

Emitida peia COWEFP

L} Pangene

Ll Pendenoa Emada pelo CEF

CAAE

Uhtima Modifieagio Tipo de Projeto

Selecions

(=]

Fesuso Submetds po LTF
i Racurso Schenpido & CONER
1 Recuna nlo Apravada no CEF
Frteado

| Retrade peio Caniog Cogioenadoc

Busear Projeto ok Pesquisa | Liespar

Pedguiadon St o
Fiiponsing * Institulgia Agan
] Rt o
TESTE MANUAL 3 Cidncian p el
Humanas/ NG

A emenda aparece na
situacdo Em Recepcéao e
Validac&o Documental.
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Como funciona a fila de emendas?

PArs cA0RRTar um nova (rojes, olgun agul Hows sm,lr“hlPa.rJ EANAFIDN PEOISIDS SPACVBO0S ankEriores 3 PIStRiarms Brasil, ahigos Sgul
f -

BUSCAR PROJETO DE PE SQUISA:
Titula do Projéto de Peaguisa: CAAE:
proy
Pesguisador Responsdvel: Lntima Modificagin: Tipo de Projeto

Selecione -

Palavra-chave:

 SITUAGAD DA PE SQUISA

‘f Marscar Todas

& Aguardsnds Apreciaclic de INE] K \
a CEP

Clique na lupa para

oinao ap

| Em Apresingle Elice [ Pansinan Dassmantal Erdliga pefa CONEP
V| B Edigic ":31':1'1":-’ Documents] Emitics pala CEP Detalhar PrOJeto e
7 £ sncapaiia u validecks Desumantsd ¥ Bansiinas Emitiss sals TONER . . .
=igallirs s diiney = =i R visualizar a fila de

1 Mis Amovats - Mis Cabe Recins Pendihos Emilids pels CEP

emendas.
Buscar
LISTA DE PROJETD S DE PESGQUISA:
Paxquisador

Thpo B opanE ¥ versio ¥ Comité de Edca ¥ mstibuigan L

Responsavel ¥

Faculdeds du

= x = 5528 - Faculdade da Medigna do Medicna da
-] jurkrrand z
. Univarniasds de Brasilis - UNB Uinivamidace de
Ergsilia - UNE

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

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

{*] Lista de Projetos de Pesguisa
- A enxibiglio da egiio E indica que existern uma ou mals emendas em fila, ou sefa, gue aguardam apreciaciio

. J
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~  DADOS DA VERSAD DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesguisa: proj multicentico
Pesguisador Rt:pﬂnji\ul juramap3
Aroa Tematica: Sendlica Humana

Veralo: !
CARE:

Submetido em: 17022018
Inatituigio Proponente: Facuicsds de Medicing da Unvesigsda oe Brasilie - UNB
Siuagido da Versdo do Projete: Em Recapgio e Vialidagdo Doouments!
Localizagio atual da Versio do Projeto: Foculosds de Medidne da Universidade de Brasilia - UNS
Patrocinador Principal: Finasciamenis Froprio

=  DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGUISA

Cwinlhado / Brochurs |Rvesly

C Adme T rmeane | Maskit

%= Submimdo 1

Deislhade | Brocnusa Imaesd

Termow Aasarkin

= USEDEEPRECIA-Q&ES«MFRD\.IETG

Apreciagis *

Epi

Ep2

Epd

Pip

Pesgquinador
Respotsbvel *

feamapd 2
juremap 3
fternapd 4
fermapd 1

Tips de Documents

Submissio *

LEiL e R R

Modgificagio *

10RO TS

(Trate-ts d& ceiguile ervolvendo Genetica Humana gue nio necesdita de andlise #lica por parte da CONER.)

Situsgdo Arguive Postagem
Situspdo ® Origem *
Agusrdands
apratiacis de Et
Flp

Aguardands
e 2
spredacic de Epl

Agusrdanss

E3
apreciacis de Epl

Emn Ratapoio o
VaHdsclo P

Docurenial

AOEY

Ao

-

o

Atencéo!

Se o CEP do Centro Participante emitir parecer de iN«o Aprovadod (salvo envio de
Recurso) ou fiRetiradod em uma emenda |8 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 é a mesma: se o CEP da Coparticipante ou ndo aprovar
uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, sera retirado do estudo, porém,

podendo retornar via nova emenda.

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

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

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

U Mo ¢ posiivel Submeter Emends, poifexisie uma olicitacio Jde altersgio de pesgunedor reiponsivel em apreciscio pare esle protooslo

SUBMISSAO DE NOTIFICACAO

O que é o envio de Notificacdao?

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

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

gue deve ser realizada através de Emenda.

Em quais projetos é possivel enviar Notificacao?

SO é possivel enviar Notificagdo em PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitacao
ndo impedem o envio de Notificacdo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitacdo de

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

mensagem informativa na parte superior da tela:

“N&o & possivel Enviar Notificacdo, pois existe uma solicitacdo de afteraciio de pesquisador responsavel em apreciacio para este protocolo.

A notificacao é replicada no sistema?

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

a Unidade Técnica Plataforma Brasil



Como enviar Notificagao?

GERIR FESCHISRA

Fars cadasirar um nove profpees, cligoe aqul Hm_!_!nmllli-u:
DU SCAR FROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Prajeto de Pesqguisas
tima Modificagihoa:

Pesquissdor Responsavet

Falavra-chave;

o SITUAGAC DA PESGUILRA

B! Mascar Todan

¥ agimramnds hpeecnclo dn ¥ 1ds Apravats na CONER =

*| aprevess [ Trrarpera—— = #

¥ Em Apecisgho Elce ¥ Perddnos Doosmantsl Emiids pais CONEP [

¥ B Emighs o} Panadnme Do i Esticls pale CEF | wene

! B Mo idaghs Dommardsl 11 Pargbrmes Bm el CONEP

& Aprdavado « Nila Cate Fecurss ¥ panadros E

Buscar Projeto de Pesguisa |
LESTA DE PROJETO S DE PESQUISA:
Peaguinasion Ultima

N e g # 2o &
Tips CAAE Werada s sl ¥ Inatituigbo =] % eei
P 40712495 0 0OGH-A024 PO PO

Totan Pasguinsdior

Lendrna

Reuno nbs Avswedo na CEP

Raiirpdo pele Sanins Soorde

Para CAdASTAT BrojEEs Aprovaias smerinres & Platafoema Brasil, cligiee agul MJIlo_a:-l_'lm_i

CARE:

Tipo de Projeto
Selecione

e
|-

i Fecirs Subretrds so TEP

Clique aqui para
Detalhar Projetode
Pesquisa

¢ Stuagle ¥ Aigdo

Bprem
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- DADOSDA VERSAD DO PROJET O DEPESGUISA

T huls da Pesquise Fe-dbs Landrras |

Pesguisator fe sponsawel: Zecas Fesgqus acor

Area Tematica:

Versdo 1

CAAE 4011281800000 803

Submebido em; DRO8I1E

Ingtituighs Propone ate: A SS0CK CAQ BY ANGELICA BENEFICENTE DE LONDRIA
Stuagioda Versdo do Projeto; Aprovics

Lcalizacho sual da Vers So g0 Progele: Peious bt Bis pors bvel
Patrocnador Prinpipal Franosmwres Priprn

Carrpr ov ot on Aacepoin 'm BB COWERCVANTE SECERCAT datiass

DOCUMENTOS D0 PROJET O DE PESGUISA

= L2 Versds Adual Apsovacs (PO - Viesliz 1

T ipw de Do oamento L EE Ao e Poatagern Aughe s
0 Pt O igewml | RO 5 Veesda T
Deornios do Progric
L0 Compesvants Sa Fecepcdo - Susrma ke
| Foire de Fosks - Suamaa e 1
D Warmgim Bhyka 9o Propho - Ssom
[ ] F!':F' o Dwtaingse | Brochurs o SR
| Sebincds Ads et pale P ol s |
¥ Apreciecio T TP Hopial Brangéloo o |
| Propmic Complein =
. , &
> 5 Clique no icone para
enviar Notificacao
- LISTA DEAPRECIAG GES DO FROUETO
- e Pes quisador SNy ks e SEEH T - s Exclyziva do
e ey Faspans it ? ersao LT oo (T Cantio Coard.
Lj=] decm Pogumader SeEEn s 05T Ay ov s M AR
— [ Enviaz heotificagao }
Wocd ssts em Pesguiaador > Netificar Bventa
HOTIFICAGAD
Yotz Resaia: Selecione o Tipo de Notlflcac;ao\
L - Tipe de loliticagio
Pesquisador Principal: | Selecione ¥
 Tipe de Notificagio: Carta de Adtorzagdo da instituicao |
Comunicagdo de Inicio do Projeto
Carta de Autorizagdo da Instiuicia [=] Cominicagdo de Térming do Prajato :
fall Envio da Relatério de Cancelamento
Enwvig- de Relatdria de Inicio do Projeto
Emao de Refatdrio e Suspensda da Prajeto
A g ! TTTRERRY lEml-n da Refatono Final
naar | Taoienides oo arguiesd BAF, DOC, DOR Eﬂ'ﬂﬂ e Relatdriﬁ F'an:iai
Culros =
f Mgt

Justificaiva

%

\
Clique aqui para ANEXAR
o documento informado.

Wit |

ﬂ!ﬁ Figue atento ao nome definido para os arquiv \
carregados, caso 0 usuario tente anexar arquivos com
caracteres especiais o sistema exibira a mensagem:

iO nome definido para o arquivo carregado € invalido.
Certifique-se de que o nome do arquivo ndo contém
caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar
as palavras utilize o underscore "_" Ex: Texto_teste.

Caracieres restares 400

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

Yoos estd e Pesguisador > Hotificar Evento

QM Nctifcacio enviada comi sucessn

Pois todos os arquivos incluidos no sistema ser

Qerificadosb.
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Quais notificagdes necessitam de relatoria?

Existem Notificagbes que sédo 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 Notificagao Opcoes

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

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

Envio de Relath))rrloojgti Suspensdo de Andlise pelo CEP e/ou pela CONEP *

Envio de Relatério de Cancelamento Analise pelo CEP e/ou pela CONEP *
Carta de Autorizacdo da Institui¢céo Ciéncia
Envio de Relatério de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicagao de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicacéo de Término do Projeto Ciéncia

Opcéo outros

Exemplos: Evento adverso, desvio na
conducao do protocolo, brochura do
investigador, material para divulgacéo da

rgiiﬂ;ﬁgé '(;];0;2:5&22 205);%2?8 Cabera ao CI_E_P,e/ou Conep decidir se dar:él ciéncia ou
documentes pertinentes, desde que nado emitira parecgsobiEla notiiieatag
alterem o contetdo do projeto, uma vez
gue deve ser realizada por meio de
Emenda.

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

NotificagcGes que recebem pareceres sdo todas aquelas que sdo encaminhadas para relatoria:
Envio de Relatério Parcial
Envio de Relatério Final
Envio de Relatério 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 Relatério de Cancelamento — Quando existe a impossibilidade de dar continuidade ao estudo

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Visualizagdo da notificacdo pelo pesquisador

Na aba Pesquisador, localize o projeto que deseja detalhar:

Far s eadauire e nees prajet. chique eg Npve Solemlaadd Firs codaahar prooae aprradog snterires & Malalom Brenil chqun sl Prije itk

BUSCAR FROJTO O PESOLITL

Titdd 33 Ppo) e 0o Fosdpsss
Pt nidded Reigansivel

Falvwrasraye

" hwﬂﬂlﬂmlf-

Matide Ppdis

Fl
o PR A g
4

1

¥
o
]

LEENA DE PROMETOS DE PESANTA
Tiga- & Caap & Vs * i Comint iy friaa *
Bunpgankya |
. VeI i Kl - LEF Heasan
Zecas Papgomace B ormgaios de oo

= (ADO D MER LS DO FRCIETO DE PEMGLIS,

Tz i Prigoian: P Sl LR
Pk RN Wb dd S 1T

e Tenitics

e a]

SR i 1

Beomation wm AT

A Propafenie’ ASSICRTAT MOl T BELEFTE NTE DE LONORAA
FUACHY B RERT A FIAR T
Rokaaghc show da veiido S0 Fropes
PGS WANEE. Y mie B

vk

= GOCUMNTG 0 PRGHTO OF FU RS

CRAE

hena Waddesgin

Voo cw Prapel
Salecoea  |m]

_BeswPropassateguis | e |

byl ¥ Drjem © la'H:a-:h‘ Bibisgbn * Bqda

P BO ras—

ww_ul.‘.ﬂ"

P

THNEES 8 VRN 'ﬂ B SONTEINANTE_MRCERCAD i

e A Aty - v o) B Db TR axptpy ot ]
| g S e i |
o e 154 IR SR SRy % L
ShE R
oo o e - Sormalln
#zrg o Spam - il v
3 reds B AT Aok
L #
= LITADE AFRECG N § 00 PROETO
I Pkl 1 g A 3 Ergey pa Cavisy
AppAphD & s ¥ . [T S AT LESTA) e W L
Frr— B8 ST Trcnr L | a
- S oA em S A e N

]‘:(:_Q‘:"

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

Clique aqui para
Detalhar a
Notificacao
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SUBMISSAO DE RECURSO

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

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

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

H) Dos recursos: das 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 s6 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.

[ Puikicy  METTTRRE  crp ] Ase dhay e |

Pars codunboms s g propele, choue o m_:-h-n_l_n:l'm caclunhir propezt B ado ey & Fabforma lond ciou ect Projete seleoog
BLCAR PROJETD OF F9E SOiH L
Vb g0 Fropeso g Poageex ihlal
T E—— Utilize os filtros de |
busca para facilitar a =

PalwaLhate

localizagdo do projeto

o PG D PESGAA

Bder e Tintas

[
Em Aoieciagis B Paidedacsg Do b =inl Erulidy pale OORE i
-

memnl Ererecis. cais CEP isre
Hpmmnche & Vuinse Doreis Frmdide s Ly pain STHER »
Bnion Frjes de Pacisien | | Ll

LESTA O PICUETOR OF PESGALA:

P squinass . (i

Pro

Tgn CAAE * varuia* ' Corens ar Croa ! ientesicds ¥ | Crigen o | Srsagla Aia

st myed

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa
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—  DADOS DA VERSL0 DO PROJETO DE PESGUNLA

Tuso da Fesquisa; LANLAL RECURSD
Pasgquisadon Rppooudve: TESTE MAN_AL 30
Lown Tomblics.  Genlicl Hamaca

(TrEI G DERTD EVEAR 00 SEOSE i T rkD RIS O B3t #0007 QA B3 TONER

b
CARE: ¢2138215 70000 8540
Submebo em: 350T2NHE

Studchs da Vedido 86 ]
Locakrscho atual da Vailo 60 PYojeto: Petduinsod Reocnabei
Patiocitsonl PSSP FrECaTEY

—  DOCUMENTOS DO PROJETC OE PESRULES

Sompeaaees e Reseds m B8 _COUPROVANTE MECESCAD 15000

= 0 VEmlo e Tremecds (PO - VerElo ! Tigio 04 1
= |51 Prgeig Qg (PO - Yermio 1 o .
= [ Domrmesis oo R
| o o Motk - Suoransd 1
| Tora o ot < Soommalo 1
| Tt B a0 Prigel - Sobromad
| ireyate DEEFION | B0 PRSIl +
1 TCAS | Termes ASSRTIUn | 0Tt
[ Agantiacin 1~ NETITUTO Dff CENEAS L
* il Poogeo Comoen
L o | | (3
= LISTA DE AFRECUGES DO PROVETO
Paggiceazor 4
Apracacss © Reinctkive * waikdo © Submbisko *
PO TESTE MANR-28 11 MR

ol Asgatve

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

Lples

o€

S

[ Cadastrar Recurso }
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Como preencher o formulario de recurso?

Yook wstd wmi Psgquisedor * Cadestrar Sacurso

= - DARGCS DA VERSAC DO PROJETO DE PESGUISA

Fitulo da Pesquisa KANUAL RECURSD
Pesguisador Respansdnel TESTE MANUAL 30
Area Tomdtics:  Qenibic Humanm

ITrate s Of CERGUE Brrvchands Candios Hurmsns Qui nbo reisis o anblie gt por pane Sa CONEP, )

Verada: 1

CARE: 400124218 7 GO0 8440
Saibmetids am’ 20072018
Inatituicio Propooente: Imait
Sauapio da Versio do
Localizagdo atual da Versia
Patrocmador Principsl.  Fir

Acesso aos Pareceres
Consubstanciados do
estudo

= - PARECERES EMMDDS

Comprovante de Beospeba: 'm FB_COMPROVANTE_RECERCAD 450989

St

0 1 Wiz AprEvias

= Justficaliva do Recuwrss

justificativa do recurso.

Utilize este campo para redigir a

Utilize este campo para

= AHEXAR OUTROS BOCUMENTOR

anexar documentos para

subsidiar o recurso.

* Pary uDEEAr by TECUreo, anees JoCumentos Sdgai

“ Tipo de Documanto:
Seleciong 3 opgie

o

Tpo de Documeenio

TOLE 7 Taiol Assanumento ¢ Justifoative os Auslnos ﬁ TS0 Esarvion

Projeds Dwmaingd’ Brarsfure inveigence ,i! Sepoisr

Falte ca Azxc - —
/— ANEXAR OUTROE DOCUMENTOS

* Para subsidiar ey recurso, anexe docurnenios aqui

Vetae J Tipo de Docuimento:

Brochurs Pasquisa
Cronograma
Dedlaracio de institubcdo & Infraesinulura

Dedisracio do Pesquisadorss
Dedaracio do Patrocinador

IFalha de Rosto

Dreamento

|Cusras

Parecer Anlanor

Brojete Detahads fBrocheta imvealigader

\ TCLE { Tenmios Assentimento [ Justificatie ¢ Aus fncia

Seleciong 4 opelo =} Z

Aukor Tamanhao Agden
TESTE MANUAL 30 | 33MEB ]
TESTEMANUAL 3.0 | 255,18 FB [']
E5TE MANUAL 30 | 30326 KB [ ]
_Erviar Rpgurss |

Deum‘a;.ha dit Mangdeio Materl Bisldgice f Bioreposithrio [ Biphancy CI Iq ue aq ul

Enviar Recurso.

para

/

(

&

QBS:

" Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema seréo verificadoso.

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

fiO nome definido para o arquivo carregado € invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
nao contém caracteres especiais e espagcos em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore
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Como o pesquisador visualiza o recurso na aba Pesquisador?

LISTA DE PROJETOS DE PESQUIBA:

L . - Paaguinsdar ) " - o Uitima - .
i £ 5 i .3 : i 1]
Tipo CAME Verako Responuivel E Comité de iy Ansifuigdo e Sitieacia s

Agreciapio

F 24157 0D 5540 | 2

ﬁsituagéo é alterada para “Recurso Submetido ao CEP”, significa que o recurso foi enviado ao CEP,

porém, ainda ndao estd em andlise. Apds o CEP aceitar a documentac¢do enviada, a situagdo do
projeto sera alterada para “Em Apreciag3o Etica”:

LISTA B PHOSTON OF PTS0MIA:

Tapn * Canr v ik ! =:::;‘::H| ol e it ¥ | inainuigho | Owigem ¥ u"::m:___ Tneppan * ]

=
AFIRAETA T R00Y V4D 3 TLATE WhIAEL 30 Ll A :.m]'. el
Rt i
QPrOjeto permanece nesta situagdo até que seja emitido o Parecer Consubstanciado. /

Como submeter recurso a Conep?

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

LISTA DE PROJETGS DE PESQUISA:
= 4 y Pasguisadon . - : - Htirna . ~
Tipa = CAAE Versao Reupanidvel ® Comié de Elca Instituigio Origem ~ Apresisgio * Siluagan Agac
wsttute g “:o =
P #0024375 7 00005540 3 TESTE MANUAL 10 LiEncias PO ) Koo o
TESTE ManuaL 30 = | Hamiaating ki %

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa
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Surgird a tela:

= DADDE DA VERSAD DO PRGILTS O PLSGAEEA

Truko da Pesguies WANLIAL SETURED
Posguissdos feaponsdvel TESTE VANILL 30
Arca Tonuiics: Derbbon Hemany
TTonta-0 S Peblnsind 8w iAands Dendtion Hemand fue nlo necessdn de askine #ics por parie da CORER )
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quue aqui para recorrer a CONEP.

O tramite de submissdo do recurso a CONEP seguird as mesmas etapas da submissado

ao CEP. Apds o envio, a situacdo da pesquisa sera alterada para <RecursoSubmetido
a CONEP>:

LISTA Df PROJETOS BE PESCUISA

Fesqueiados
Tipe ¥ Chaz® Verado ¥

Lituma
Ronbaiadiat ¥ Coenibh g fuca ¥ intineclo ¥ | Svigem ¥

-3 Agha
Agraciaci ¥ | ZTUsR0 e

¥ A2 T 0000 5540 2

Apds a CONEP aceitar a documentagdo enviada,
Etica”:

a situagdo do projeto sera alterada para “Em Apreciagdo

LISTA OF PROETOA OF PTSHATA
P quiniod e
Togens ¥ (= T L Wyprika ¥ CEEERRIARIT ol e g ¥ | inahegke T | Ouigmin ¥ Sreecha 4 Ehaagho ¥ L]
[
ABATAZAE T B 1040 e o Aprecagle B
Wl foea
BLAPALL FECLRSD

O Projeto permanece nesta situacdo até que seja emitido Parecer Consubstanciado que pode ser de
Aprovacdo, Ndo Aprovacdo, Pendente ou Retirado.
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Consideragoes finais

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

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

Dicionario — Plataforma Brasil
A

Aguardando apreciagao do colegiado

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

Aguardando confirmagao de indicagdo de relatoria

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

Aguardando indicagao de relatoria

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

Aguardando liberagcao do parecer do colegiado

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

Aguardando parecer do colegiado

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 emissdo 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

Unidade Técnica Plataforma Brasil


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

Pesquisador assistente, perfil comum para alunos de graduagdo, que terdo seus orientadores como
Pesquisadores Responsdveis. E também para os projetos que pesquisa que ha participacao de mais de um
pesquisador num sé estudo.

B

C

CAAE

Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica

CEP

Comité de Etica em Pesquisa

Ciéncia do Documento

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

Significa que o pesquisador esta ciente sobre a informacao.
CNS

Conselho Nacional de Saude

CONEP

Comiss3do Nacional de Etica em Pesquisa

Coordenador

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

D

Dano associado ou decorrente da pesquisa

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

Desenho do Estudo

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

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

E

Em Recepcao e Validagao pelo CEP

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

Em Relatoria

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

G

Gestor de Seguranga do CEP

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

Gestdo de Pesquisa

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

GP
Ver Gestdo de Pesquisa.

H

Impedimento Etico

Motivo pelo qual membros do CEP deverao se isentar de tomada de decisao, 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 legislagdo brasileira vigente
(CNS,1996).

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

J

M

Membro do CEP
Perfil que participa do ambito do CEP, designado pelo Gestor de Seguranca do CEP.
Moédulo 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 designacdo popular de Titulo de Estabelecimento utilizada por uma instituicdo (empresa, associac3o, etc),
seja publica ou privada, sob a qual ela se torna conhecida do publico. Esta denominagdo opde-se a razao
social, que é o nome utilizado perante os érgaos publicos de registro das pessoas juridicas.

Nome Social

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

Notificacao

Um pesquisador pode enviar ao CEP uma notificagdo que permite-o anexar um arquivo ao projeto de
pesquisa quando ela estd com a situagao 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 contetdo 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 poderd 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, drgdo do ministério publico, ou funcionario especializado

Parecer do CEP Emitido

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

Parecer do Colegiado

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

Parecer do Relator

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

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

Classe de atividades cujo objetivo é desenvolver, ou contribuir para, o conhecimento generalizavel. O
conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou principios, ou no acimulo de informagdes sobre
as quais estdo baseadas, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observagaoe
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 responsdavel em cada centro, que seguird os mesmos
procedimentos. (Resolugdo 346/05,CNS)

Pesquisador

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

Pesquisador Principal

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

Pesquisador Responsavel

Pesquisador responsdvel pela proposicdo da pesquisa no ambito da instituicdo proponente, coordenacao
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 descri¢dao da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacgdes relativas
ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis (CONEP, 1996),
visando sua apreciag3o ética e cujos resultados s3o expressos na forma de um parecer. E a composicdo do
projeto de pesquisa, TCLE e documentos anexos.

Protocolo de Pesquisa

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

Q

R

REBEC
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Recepg¢ao Recusada

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



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 apreciacdo de um
projeto de pesquisa, justificando e solicitando revisdo do parecer emitido.

Relator

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

Relatoria Recusada

Quando o relator recusa a execugdo de relatoria do projeto.

Revisor

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

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

S

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

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

T

TCLE

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

Titulo Principal

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

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

U

w

Washout

E o tempo que o sujeito de pesquisa fica sem tomar o medicamento para que o0 mesmo seja eliminado de seu
organismo. Por exemplo: Uma pesquisa com uma substancia para uma determinada patologia para a qual o
sujeito ja usa um remédio aprovado, o estudo com washout estabelece que o sujeito deva suspendera
medicacdo para eliminagdo total da mesma de seu organismo para iniciar tratamento com a substancia a ser
estudada.

X
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