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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.

m
[

Tosonal 8 erndo 30 &
Palita e e

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
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Etapa 1 - Recomendagdes Iniciais

Processo de cadastro de usuario na Plataforma Brasil

Atente-se
o para as
basta clicar Recomendacdes
Iniciais

de usodo
sistema

Registro de

dados
e vinculo com

instituicao

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

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

e S

Sua localizacao

no sistema

Procado Pesgu saden

Fars w aoemc 01 A 3020000 20 Mataforms Daam! § "euans poss o™ LT (1700 € WANE 3¢ BIRIE 30 IR

=
P L e ' Faca a leitura
das informacdes
no pré-cadastro
— Qooe o e clique aqui

para prosseguir.

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

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

documento pessoal.

Campos com
(*) sdo de
preenchimento
obrigatério

TN ML e

o T : Em caso de nacionalidade
As informacoes estrageira, especificar qual
de CPF estdo foi o documento inserido.

integradas com a Ex.: Passaporte

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 informagbes 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.

ol ull e ity = Confnsley o Piefuems Beys 1 Parégrafo Unico.

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

= b e Conforme  estatuto  da
Igualdade Racial, todos os

- et e L s registros  administrativos,
T cadastros, formularios e
i e i e bases do Governo Federal
ey —— devem conter o quesito cor
*\ou raca.
ENDERLLD Selecione “Sim” j
I et u e ou “Nao” para

& validar os Apos informar o CEP, clique em

campos abaixo: <Buscar CEP>. O sistema preenche

B orad automaticamente oS campos:

Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.

Lrpaesga ey lermrrdkn aren
T ] - = Relaaniplaay " Tadurtsen
Corsd Corfurme o L e Pagd
TN LIEH AVERD

O e-mail informado deveréa ser valido e sera

- Fope g Dhpwimrnarrdis Crtaltber Chpbivn - . ~
Semcansacopic  [3] u'tlllzado em qualq_uer interacdo entre o
sistema e o respectivo usuario, incluindo a
e senha gerada ao final deste cadastro.
Tige du Dopr—wrin Hzrm

Quais os documentos obrigatorios para realizar o cadastro?

Selecione o Tipo de
s Documento e clique
em <Anexar>

~

Para cadastro Qe Novo Usuario
é OBRIGATORIO anexar:

Twpo de Cocurmeres
Folo de endtcache [ v)

fomanr Daoerades 0n auvin DR OF 90 P50 POE NG - 2008 20 wmanta ey

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

Tigo de Dotumanta

oo W - Foto de identificac&o.
lonmerts tyloced m'.a.:.h ot g2t Mores Zodsars do Veow \ )
Fore So Horet nopbs [} [T g, Mamu Sadnaiy fu Ui el 13l .

- oo Do Pa—
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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:

-

%% Plataforma Brasil x
< C | [ http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/administrador/painelDeControle/visualizarPainel DeControle,jsf | &
NOTIFICAGAD o

Titulo da Pesquisa:
|PROJETO (Preenchimento - Passo 1); [E-ldentificador:771 85921
Pesquisador Principal:

[Corina Corazza |

= Tipo de Notificagéo:

| Comunicacéo de Inicio do Projeto v
* Detalhe: L\)
Tipo de Notificagio Nome
Comanicdcas delnicodo Brokk lm(}umunica 40 de Inicio do Projeto 14/08/2017 14.53 07 pdf

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.

A IO HAR N ETIT U A S

Do vincpbdy Abpams ARG &0 de P spaisaT

= Sm [

ATHCEOMAR B STIT LA

[ (T PSR E T

(e gl U nidass:

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

ol S =i A KR

Pesgurnarn Irelfusgds 4

'ur.-ﬂ-':‘: 2 AN b P b W T B RIS DAL O b SR §OSDRRDE O £ BN O Od FeEE G IV EES Sk i Ba Tk n@ C@gdamg of e b E3da
nolie e wei b anak et romposdeds omoale Bl dds vies B cinis de devidas coriule o "o @ Oreeles ok Beachs de Cadindn de lea b o

Par kel o de Pesnuna
MuoinE i sl bo

CHIPJ
%ﬂ_l

R T TTEL ey

Obs.: Caso tenha duvidas se a instituicao 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.

T & N\

Forimene m Pooae

W e N
Prgene

Sev'e

(& 2] L Naoe Fweni
0 272 0001 4T oo 2o Team 174

Pz Lopows ¢ ‘rems fn Teramrws o p— &/

T 014G
e

/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).

( As ramificagbes caracterizam
instituicdes com Org&os/Unidades,
por exemplo:

1 - UNIVERSIDADE X

1.1 - Curso de Biomedicina
1.2 - Curso de Biologia

k 1.3 — Curso de Odontologia /

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ook m=td em: Piblico » Cadestro na Plataforma Brasil

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

* Deseja vincular alguma Instituigdoe de pesquisa?

@ gim O NEo

Orgao/Unidade devera estar marcado
ao clicar no botéo adicionar. Do
Nome da Instvigdo: = contrario, o vinculo sera feito apenas

' na matriz, sem o detalhamento do
Orgdo / Unidade:

* [ Instituigio de Teste 2704
[3) 15T T

ADICIONAR INSTITUIGAD

Selecione a
Instituigéo e clique
em <Adicionar>

Adicionar

Declars que a5 informagdes anteriormente prestadss séo verdadeiras.

Voltar ."0 => Coneluir

Obs.: As institui¢cOes vinculadas no perfil do pesquisador sdao as opg¢oes que ficarao 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
informacdes cadastrais e conclua seu processo de cadastro.

L T ) T 1
L=

an e mids

Para remover

—_— — vinculo, clique no
“X.
Selecione este item
para habilitar o botéo
<Concluir> cadastro. JE—
Clique para finalizar
J-l...-.- e B o -.--II‘ e =1 O CadaStrO!

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Cadastro efetuado com sucesso CONCLUIDOI
Verifique seu e-mail para informagdes de login. Se ndo encontrar o e-mail, por favor, verifique .

as pastas Spam e Lixeira de sua conta de e-mail
Vocé sera redirecionado para a pagina de Login. Caso ndo seja redirecionado.Cligue agui

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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 acdes do pesquisador. Em projetos

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

Instituicdo Participante: caracteriza uma extensido 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.

Definicdao 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.).

0 Unidade Técnica Plataforma Brasil



Instituicao Proponente

Pesq. Responsavel 1

. Plabaforma

Bravsil

Instituicao
Participante 1

Pesq. Responsavel P1

|| Procedimento
A

A Procedimento

A

|| Procedimento
B

| Procedimento

B

| Procedimento
C

| Procedimento

c

| Procedimento
D

| Procedimento

D

Instituicao
Participante 2

Pesq. Responsavel P2

Instituicao
Coparticipante 1

Pesq. Responsavel 1

| Procedimento

A

Procedimento
A

i | Procedimento

B

| Procedimento

C

| 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
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Como localizar uma Instituicao na Plataforma Brasil?

1) Na aba Alterar Meus Dados:

AR AT AL

= [ ma il wncIlar sl mpinya b e [eaues?

ADeCCUAR i ETITUR, RO

Lt i s R TS

Para buscar Instituicbes no sistema,\
procure colocar palavras-chave para
gue o sistema apresente todas as
opcdes disponiveis.

Exemplo: Universidade de Brasilia

Busca no sistema: Brasilia

Bunegr brabhapin

g ! Umiclade:

Macis kxoim Viprss Tarania Saus i Ompia ' Unadads L= g i fpLEE

L= Rl R B L ~ ] - ¥ TETERLL 2

Lista de Instituicbes
javinculadas ao
pesquisador.

2) No menu <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

Pesquisador IIZ ux-—v-" ‘t

TESTE MANUAL 10 - Pesguesacer | V3

— Sokctar Cadestro o Instauio
*

olicitagho o Alteracio e Pesguisador Responsdvel

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Surgira a tela:

CONSIUTAR SOUICIACAD 8 CABASTRO O mEPiTiag Ao

/ Ao selecionar a opgéo

“Minhas Solicitacbes” o
sistema buscara apenas
InstituicBes ja cadastradas
pelo usuario que ainda
estdo aguardando
aprovacgao 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

« ) PlatgPorma
N Bravil

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

190 fe Sol e b Data wecant (aca Fnu
1o

odaa »
Meban Soictacdes

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

“Todas”. e
\ % A T T A

Lz ke

| BT

I

SETLE B AT O L0 N ST S

S e i

1 et s p . " FE el

O filtro <Situacao>

faz referéncia ao cadastro da Instituicdo
no sistema: Aprovado, Nao Aprovado ou Pendente. O icone

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

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

TESTE MANUAL 40 - Pesguesaer | V3

Cadastros

Solcitacho o Alteracio de Pesguisadar Responsdvel m

Surgird a tela:

Cadastros

Vact estd em: Pesquisador > Cadastros ® Solicitar Cadastre de InstituicSo % Consultar Solictag3o de Cadastro de Instituicic

CONSULTAR SOLICITACAO DE CADASTRO DE INSTITUICAD

Tipo de Solicitagio: Data Inicial Data Final; Situagéo:
Minhas Sul!mta_;ﬁesEl

Selecione

CHPJ: Nome da Instituigo:

' Buscar

Este sistema foi cesenvolvido pi

res Intern -y
g0 9 ou

Cligue aqui para adicionar
nova solicitacdo de cadastro
de Instituicdo

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

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

* Macicnalidade:

@ Brasikirs O Estrangsira

* Essa Instituigdo & vinculada a outra Instituigdo?
® sim © nao

- CNPJ: * Instituigde Vinculada:

| | Buscar Instituigiol

* Essa Instituicdo é vinculada a outra Instituicdo? \

<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.

S INEESUG BT

Berncar bnlorrugiey Piilicn .

CHIFl

" Homw da lwbhecia Migv FarLagii

Humsrn gz Comie de Ebca Comie s Ebca

Ristar Camad i Fres

" Dl de Cragae.

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

" Clom nificegic da Inalkspao

Ieelnte =]

nsitus s e [nang

Hoapiyl

Empress

Pressinder de Servicn
Lok FRifninfeiE
Fansiidis

Dedran

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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EMDEREGD
= CEP:
Buscar CEP . ~
Preencha todas as informacfes
- UF: - Municipio: em conformidade com o
Selecione [=] |Selecione [=] \ cadastro da Receita Federal.
" Enderego: Complemento: * Bairro:
E-mail: Home Page: " Telefone:
Woltar

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.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil


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

(). Plabaforma
N Bravil

ALTERAR MEUS DADOS

Como acessar a aba Alterar Meus Dados?

Verséao atual do
sistema

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

\ copiar e colar. /

e Ao entrar no sistema, selecione a aba “ALTERAR MEUS DADOS” sinalizada pela seta abaixo:

_

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

(Cligue no link para consultar)

N ARer o Mows Dados

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

: — - /

T Shcas Pbeadi Nome Social é aquele pelo qual travestis e\

B transexuais se identificam e sdo identificadas pela
sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO

e - DE 2010, Ministério do Planejamento, Orcamento e

Gestao, Art. 1 Paragrafo Unico.

Obs.: Para casos que nao se aplicam a Portaria 233,
de 18 de maio de 2010, favor manter o NOME
COMPLETO, is & pelo <Nom cial> e

usuario é localizado 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

) Plataforma

N Bravil
Clique nas setas para expandir o rol
Como alterar dados complementares? de opc¢des quanto ao Titulo e
Especializacdes.

DADOS COMPLEMENTARES

* Maior Titulo Académico:
MESTRADO [~]
roms:/rCaso ndo localize sua

* Especializagdo Académica:
BIOLOGIA CELULAR E/OU MOLECULAR =] | | especializagdo  académica,
utilize o campo “Outros”.

Curriculo Lattes:
hitp:/attes.cnpgq.br5900345265779424

ex: hitp://lattes. cnpq. br/53003452857 79424

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.cnpg.br/ /

Como alterar enderego e e-mail?

ENDEREGO

- E residente no Brasil?

® 5im O nao

- CEP:
70.133-855 BuscaCEE|

- Enderego: Complemento: Bairro:

MINISTERIO DA SAUDE

- Pais: = UF: * Municipio: * Telefone:

DF [+] |BRASILIA [+] [(61)2331-6698

* E-mail: * Confirme o E-mail: Home Page:

zecas.pesquisador@saude.gov.br zecas.pesquisador@saude.gov.br

Insira 0 novo e-mail e clique em “Salvar” (ao final
da péagina, para concluir a alteragao).
Obs.: O e-mail informado funciona como LOGIN
no sistema.

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como vincular-se a uma Instituicao?

Al BRI A

Ui wirecuhn pgram Inslfanges doe pedguize

ADRCROMAR: B ETITURCAD

Clique aqui para pesquisar a
Instituicdo
vincular

gue deseja se

" Hieel 08 WS I o0

gl | Unidads:

MITREG0E S BFLECHHUDAS ()

LA Plada o

c e feeiand raalsape—w

Horra [wvania

Friaapes

s Vsl Locaiegda

.

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.

J

L

INOSRECO
Ot o lemtugio ~b
P Ems w0t Mers 37aiaate @ rerocmaan

r

Pachmarcs o Pussise

Mome da Institug do
vy

FEPECS

o)

ADRCIOMAR 1§

ADSCIORAR W ITTACAL

8 looeiacs reme busca. poderd

Mo G2 WAty b

S §artanin
Lis
- /

w7

-

Burcw matmeiy

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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AN A o STITOR AD
* Dl e L) RN OTLA | RAITRGC T (P [ BT EAN T
= A_po_s feleqlonar
Instituicao, clique em
= <Adicionar>
FLMDACAO [ ERnD PESCLIES, i d PSRN

o | Uredsle

- T DD FLsy WF R Takis Do

Agerierar]
AT iRtk i
. U it b | i wp e LT
¥ b T SArL IR [il (4T} TR
SRRt FEDERS X
T WD P Wik, A 9 1 o

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

confirme clicando no icone do Lapis.
* Desega vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

® ses © nto \_ J

ADICIONAR INSTITUICAO

* Nome da Instituigso:

Orgdo / Unidade:

INSTITUICOE S SELECIONADAS )

CHPJ Razdo Social Nome Fantasia Situagao Orgdo / Unidade Localizagio Perfil Agoes

2o Intitvigdo

Atiy Pesa o
Coparsapants - quiseccs X
HOSPITAL
72138410001, ASSOCIACAD EVANGELICA
VANGELICO O 5 PARA Pesg ac
ot BENEFICENTE DE LONDRINA |  CVANGELICO DE A ARATA esquisedor X
LONDRINA
Zecas Imstituicio
-J RS Atva Pesguisacer X
Cocrdenadora
e LS = - - " MSTRITO
Programa de Pos-Gracuagio Departamento de FACULDADE DE SAUDE - FS DISTARITO Assiitornte X
o Politics Soasl Servigo Social- UnB FEDERAL
£ Seoetana de Extaco ce Ssude do
FUNDACAD DE ENSINOG QISTRITO
CcSs I F - - Pere 0
PESAUISA FEPECS Duatnits .:vn'ﬁf EPECS/ SES FEDERAL 0IguIsdaCe h xX
-

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

*INCLUIR AMEXO:

- Tipo de Documento: - Detalhe Outros:

Selecione a opgAo |E|

« ) Plataforma
N Braril

em “Anexar”.

Anexsr

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

OBS: Se o0 botdo nao estiver habilitado, va
até as orientacdes citadas mais acima.

N

J

Tipo de Documento Nome Autor Tamanho
Documento digitalizado M DocumentoDigitalizade dooc il . . .
: =] : Cligue na lixeira para
Foto de Identificacio ﬂ Fotodeldentificacac.png il apagar (0] arqulvo que

Cumiculo Iﬂ CumriculoVitae doo Z

sera substituido.

Agdes

Como alterar senha?

ALTERACHD DE WEmHa

[l gl BFDETRT @ BT el

et almil

Fows srnhs

Confirmar g kenhe

.

foto de identificac@o séo obrigatdrios. Caso queira
atualiza-los clique em “Anexar”.

OBS: Figue atento ao nome definido para os arquivos
carregados, caso 0 Usudrio tente anexar arquivos com

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

\caracteres especiais o sistema exibir uma mensagem de erro./

[ Os documentos: Curriculo, Documento digitalizado e

Deseja alterar a senha atual? \ /

Cligue em <Sim> para habilitar os campos de

Rahis

>

alteracéo de senha. Para  concluir as
alteragbes, cligue em
Obs.: Caso queira fazer alteragdes em outros <Salvar>.
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ABA PESQUISADOR

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

Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior:

Codaslron

INICIE UM NOVO
PROJETO!

j P 0 (00T 01 ) i) w0, Clage

P COMATY A DOOprtO8 00 On A0S MO ed A PRalafin i IV aad. (vgue agus 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).

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



CADASTRO DE PROJETOS

Cadastro de “Novo Projeto”

5 L Pesqoisadar *-&-_;,——' f

Submissao de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - Informagdes Preliminares

el i

(). Plabaforma
N Bravil

Iniciar Nova
Submisséao!

"B jiaparna predhd kRie Susuren ab feainlinh e g el gl jeadperaa sl ke i ke Dbl de P e b #ld vms ealin e rf maa loelidalade
2

g e feey ke, o

i ks

e e T ]

finforrer o Mool o denaie preavscbar

i Mt pea e mrais = b wr s g P B e e e ke e

Byt i B bt

" Frnapenpien Frew g

(5] o Soow

1270447 533-1d Tacan PRaspanasier

] Bl

125

N CEN RN o b

- [maass Sl § BAOTUBRED O prepe e P R COORE T B CAATURL S N A B CEAIN ITESEE re=3 BHETTS

[—P

(Tl [l Py i

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 — Alterar Meus Dados.

y v rraphes vpr Bruhy; a6

/

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

......

\

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

J

\

/ Equipe de \

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

Obs.: Estes nao
terdo acesso ao

projeto no

sistema.

o 3
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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 edicGes;
- 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 padrdao 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;

- Submissdo de Recursos.

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

O e dergs f spcroE b 2 k] - oesd das =3
‘ [ His

AT

Tar Eomr e Learicrs s

Na inclusdo do assistente,

efetue a busca utilizando
T P — apenas um dos parametros,
ou CPF ou Nome. Feito isso,
cligue sobre o usuério para
inclui-lo.

SAM. 44140 rergene || )
.
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Etapa 1 - Instituicao Proponente
* Instinsigho Proponente; (L
4| Lém Fagcndnts
*E i el imsdnacional T
Sim % hio
satarison_| Deveee Primma

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

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

A Instituicdo Proponente determina para qual CEP o projeto serd 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
“Sem Proponente”, 0 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 <Instituigdo 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
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i Ko et A opcdo <Grande Area 4>
uarde ki 4 Eilncias d Bairta habilita o item <Propésito
Ty L s Principal do Estudo (OMS)>.

e deae B 0ol e B
Gearde Leaw T Siedim Famanae

AN

ChEareby denim £ LifauedliDl, Lt & &
Genndn deas B Do

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

b) Quando o projeto tiver a area tematica igual a “Reprodugédo Humana” e
subarea “Reproducao Humana que nao necessita de analise ética por parte da
CONEP’;

- /
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~

Ao selecionar a opcdo <Clinico> serdo
habilitadas as opcdes: "Acrébnimo do Titulo
Publico", "Expanséo do Acrénimo do Publico”,
“Acrénimo”, "Expanséo do Acrénimo", “Multiplos
ID's Secundarios”

L abmczan Sommm Horraras ou Fioschs spbeomdan & Sacde /
Eobiail TR0 3 | Gdudd Pobbsa

Sapporvv T - Cosdaciol 38 w0l mMagem Can P s, tonpsar § v cordoden . A B
ot “ O Titulo Publico podera ser\

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

- Triubs Publcs dy Pesquis

Ferguarador respensével do conbrs coorderadar pods swr re

O Titulo Principal ndo sera | ‘=
disponibilizado ao publico em geral

por poder conter informacao
confidencial relativa ao Projeto de
Pesquisa.

Fituis Frincipal da Pesguing

Feegqubiddas respansdvel da cenbkid seardenider pode ser respeasbvel peiw Genled parliekpante? '

ﬁ\lo campo "Mdltiplos ID's Secundarios", aparecera
a tela abaixo. O pesquisador podera incluir outro
ndmero identificador do seu estudo (para projetos
anteriores a PlatBr):

A L il w1 W

R iy

Dy .

B ATE
Adcwenr|  Pethar | e de bk ag o ne SERMTF [RASD Ani et

-

DO T Pl 00

Lers o peiguinedcrs princopal!

¥ 5o O kile
= Aicara: gcad Tamafoas ¥ -mum il
L] - Db R PR PRI S LA L ]

- Conkun Tt
Tecas Praauissdor| =

AN

NG

Caso a resposta seja a opgao
Disponibilizard como opcéo "Nao", o botdo "Adicionar

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

todas as pessoas inseridas na
<Equipe de Pesquisa>, etapa 1.
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Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

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

e ~
ook sErk am: Feggalpsdar » CeZanom de Esses Campos Sé Seréo
S habilitados para pesquisas da
Grande Area 4, Ciéncias da
Saude — Propésito principal do
1 —yy Estudo (OMS) - Clinico. e v
_ Ametie | Baberiasr | / _ Peinema
*Desenho do Latede: [
ek roacvencoltpeinerisl Ao gllcar em “Adicionar Condig&o LJ.,
. surgira a tela:
+ ComODE 3 DE SANDE Oul PROBLEBAS ESTUDADGE: e o
ol e Aghn
. o Adigionse Condigle |
+ DE SCRITOEE S GERAIS PARA &S CORCECOE § D6 :un:\
0 10 Cliidafrd i b biteraded inial it Chimbigbd
Cinfiga T Csaonipds CH Agdn
A anar Uk |
Coel: § Drtcrbimey o Ciincus de Sade
Lmdmjin DECH Doty i [HEC § LT
_ AscossDECY |
* DESCRITCEES ESPECFICOS PARA AB CONMLAES DE SAUDE:
L1010 Claneficapbs ler=acionel g Cosngan
G 0 Dernanigde Cill Agdo
Dl Soiwwcrimess om Clancis ds Sede
hdgn DECE Cancrigho DECE Aglo
Acionn BECY |

6 sistema pesquisara a Classificacao
Internacional de Doencgas — CID 10:

£ i £ Tl ik L

ﬁara adicionar “Descritores em Ciéncias

da Saude - Decs”:
Adwignas LS "
wligs (€ Dimerpdes DECH: HITR e s
Adeione Factar

_/
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Tigo d# IRmErvengio
~alamcre -l
litaras 43 deeredo
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surgira a tela:

o clicar em Adicionar Intervencao,

~

Harr uws S plocsin oo F BRiaELl 38 Qrupas ges ndo senic subrsisdea 8 nenbams inferergio”

L] ks
N T

Hawrp iphcasha da mrifizud!
B wk

Suwblicabian

CONEP: conep@saude.gov.br.

o

Washout: E o periodo que o\
participante da pesquisa fica sem
tomar medicamento para que ele
seja eliminado de seu organismo.
Para mais informacgfes, consulte a

J

LR L =0T

Caeprmmee i o
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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 andlise; a existéncia ou nao de

seguimento dos individuos, entre outras.

intervencdo direta sobre a exposicdo; a existéncia e tipo de

/

Cig e W LT

Padacr w cluiner

Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira
atela:

Adn o | maer H

niFuamal Finog i ¥

Fragarat
LD '.-".1-...' S
Franasmneni Progra
[EE Fareas
Patrocinador  Principal e  Secundario -

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

Caso a 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 _ “Institucional

Principal”.

a1 A S

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

Adicanar Palavia<have |

Adicionar Fochae
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

1 AT B e 4§ e n e
v e
|
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gt iy

it wvia=ten S

Db jpeisva Fraeearis

ey ey i (L

gt fureianag

S e 4000
Esfodalzgis Fropasis

Dt i el b
Criares o Irefuuss

#| nl pa asica

e

(*) 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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“ Critério de Exclusio:
* M3o sz splics

Uaracteras rastantes: 40U

A

* Riscos:

* Beneficios:

Desfecho Primério: \
E a variavel mais importante e relevante
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.

“Metedelogia de Andlise de dados:

- Desfecho Primario:

Desfecho secundério:
Sdo varidveis ndo tdo importantes,
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 lll existe justamente para se
testar essa efichcia. O desfecho
secundario, nesse caso, sera algum outro
fator relativo a essa eficacia.

Desfecho Secundario:

*Tamanho da Ameostra no Brasil:

Participantes da Pesquisa

* Data do Primeirc Recrutamento:
¥ Mio sz splics

* Palses e Recrutamanto:
Pals de Origem Pals "’“mﬂ";‘_‘:m“
Antsrior SatvarlSair eseDee

*Campos de

~

Caracteres restantes: 4000

A

Caracteres restantes: 4000

il
Carzcteres rectantes: 4000

4

Caracteres restantes: 4000

4

Caracteres restantes: 4000

A

/

Caracteres restantes: 4000

el

Preenchimento
obrigatorio

ﬁo clicar em <Adicionar Pais>, surgird a tela abaixo.
E obrigatério informar o n° de participantes de
pesquisa recrutados em cada pais. Em pesquisas
gualitativas pode ser utilizado o niamero “0”.

i A i P s ol
aa Tl

[y = |

%
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Etapa 5 - Outras Informagoes
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O n° ndo podera ser maior
do que o informado no
<Tamanho da Amostrano
Brasil>, etapa 4.

I rraid L] TR i I i e i [ R T R PR Rl

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

e s, iy b ]

I eala Fails e

e |

B Ao Ll [0 LS80 E
|
L)

A Instituicdo devera estar cadastrada na Plataforma Brasil,

\conforme consta na area <Solicitar Cadastro de Instituicdo>.
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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;

TS T T = I ®
¥
vl ey Pas e fpaanda

Jecas IrestuicSo Coordenadana Pescuizar

L]t L} -

. ! TEAVE L 1
Tecas Pesquisador T P orsigursar
Ao

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.

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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*Coparticipantes:

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

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

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

1. Alnstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

*Fropls Siapesas de TCLET
R " Mk
st Instituicdo Proponente (gera-se apenas uma versdo, pois trata-se

2. A Instituicdo Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da

do mesmo CEP analisando a pesquisa)

Dk D i o ot T v L .
- & megtugan ¢ raZasirsds ra Flatalsrraa Bt
FlaFEry reEngas de Fmaairan pEra ST BT
b Home da mabius a0
S ¥ R |
e LR R,
Mo 84 ¢ e poerh e
T IO T S B LG R
oo e B =] TV | Terro o vEil [ ]
AT LS
Dgireits Fibfsdrd
CrrpFg—errs o Srppma=s
vt T =tz T o Ay ] et
o S

(13}

Curtran formaginy, ju e 4 criEng do Feagquaadess

/ *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:
vy Oy e B L T 3
L L b BT S = e e e e S DM ST
s S TR DR e oy . W s s [
Frr —
Ly ] mam [+ B man e _I
[ T
(==
Cmtrce
_ s |
. Exemplo:
OBS:  Somente  em projetos Identificacdo do Or¢camento: Gasolina;

cadastrados como <Projeto Anterior> Tipo: Custeio;
Cossivel inserir datas retroativas. K Valor em Reais: R$ 100,00. /
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Tk mfoermmag e n, prwbific sfves oo conuider sgoen a criléno do Pesgumsdar

e Ao clicar em <Préxima>, o

HeoLoaAchE 1104 sistema abrira a tela para
inclusdo dos arquivos
do projeto.

. | sssslDe [ R |

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 “Institucional Principal”.

Aoqriwin Qe Frigets

ANCXAR FOLMA DE ROSTO:

Passo 1) Fover mprme 4 Fola de Ronlo. preenche-a o Apte o Aannat s €4 Foha de Mo

’ nt B g2 5 Son SPlei o o ¢ aveve- Artnar ¢ oiha de Row

- S f t - - ‘
LGk LY e e Moerw -ty famartay A
~
NCLUR ARGUVO W
T 6o Documend Detalte Ontron
Selecions a opc o .
1o Oe Docwrrerio Mo Ferti Tamarhy Dats fe Upiosd de Mgevo AL

Fecnar | Friaea

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:

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

- Folha de Rosto assinada;
- TCLE (se nédo 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 £

A i S il gy L @E obrigataric anexsr o arquive Projeto Detalhado / Brochura Investigador.
= o
Eefyrnalen Sen wrpiaze. 00 D00 00T, POF, THT - 30 58 e eveshs mslesirnn \ /

~

T o Dcwriesln L1 Fite Tamenhs g
HCLLUNR RSN
Tigmy s DenC pomampin; * Duvimiien Curi vz
Cranograma -
danauer - T osradssy foa woeeos PR Tlel [ OF JFG . D= COE COOF FOF =G PPT, PPTE TAT, 505 NN « H W cie ieerandea mdorinen
Tipez S Dexamenis Rome Daix e Upkcsd do Arguso Ao

_ oot |

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

utilize a opgéo “Outros”

Topss dae Discumaenie
Sebecions 3 opho v
Selecions & opilo

Cronogiams
Dieclarag®o do Irattulc 3o o Infracstndurn

Dwclaragho de Pesquizadones
— Desclarscbo do Patrocinsdo
Orcamena
Chilred
Fropeto Detahads /| Brochurn Imoes ligador
Riecwsn Ansxad pelo Pesquisader
| TCLE / Termas Assenfimenta | Justificativa de Suséncla

Benchura Pesauisa .l_i-el-e-: ane & opg o I

Dieectarag 30 i Manusigio Matarlal Biokigece | Biospositdna | Blobanco

_ Primms |
/

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

Tamu
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Etapa 6 — Finalizar

Uit waghe &a wimg o B priamie Be pregens’

-

[

¢ hate e b

A b b et e e 8 e et = T8 e e Pareae

termos, selecione o
campo <Aceitar termos
acima>

<Salvar/Sair> apenas

salva as informagdes
postadas até aqui.

Como excluir um Projeto?

Se a resposta for positiva,
allvVala O Calnif [

Selecione
Selecione

5 anos

vy Pogets o9 08

Poviw Pogete oo CIF

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.

ATl ) PR AT ) R Bk

Clique na lupa para
acessar o projeto e apos

Tipm * i - y

- aberto acesse o Bloco:
“Lista de Apreciagodes do
Projeto”

Em seguida, clique no

[=_FEF

icone da lixeira para
excluir.

OBS: Mesmo procedimento para EMENDAS (Centro Coordenador | ﬂ
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PROJETOS COPARTICIPANTES

Na versdo 3.2, disponibilizada em 13 de outubro de 2017, quando um projeto com instituicdes
coparticipantes for aprovado pelo Comité de Etica do centro coordenador, uma cépia inalterada do projeto
continuara sendo enviada diretamente para o Comité de Etica responsavel pela instituicdo coparticipante.
O Comité de Etica em questdo ndo poderd rejeitar a 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: S An S

Submete o

_ Projeto
Projeto

1. Aprovacgdo: o que habilitara o
pesquisador a iniciar a inclusdo de P &
participantes de pesquisa na instituicdo gl e

coparticipante.

Aprovado

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

) Comité de
. Lo - Etica ————
3. Pendéncia: o que habilitard o fi— Coparticipante "’
. . .. . — | Apreciacdo Projeto
pesquisador a editar a copia do projeto de .

Parecer — Aprovado Parecer — Nao Aprovado

coparticipante e envia-lo novamente para
nova apreciacdo do CEP responsdvel pela
.- . . Pesquisador A instituicdo .
coparticipante, que poderd determinar a T copaniianis S retrada Pesquisador
aprovagao, a nao aprovagao Ou nhovas inclusio de Imediatamente do Edita a Cépia do Projeto e
A . voluntdrios Estudo. N&o é possivel Anexa Respostas as
pen déncias. participantes no solicitar recurso, mas Pendéncias
projeto e enviar seré facultado ao. Copia d
i - = notificagdes pesquisador a incluir a Gpia do
4. Retirado: geralmente por solicitagdo drokaoasote para o instituicio novamente ao Projeto

CEP da inst. estudo. Através de
emenda no projeto
coordenador.

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

Coparticipante

Quadro - NOVO FLUXO DE PROJETOS DE COPARTICIPANTE

Caso a coparticipante seja retirada do projeto por apreciagao resultante em nao aprovagao ou retirado, o
pesquisador coordenador podera voltar a incluir a instituicdo coparticipante no projeto em futuras
emendas, que serdo igualmente encaminhadas para o CEP responsavel 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 aplicavel 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 Instituicdo 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:

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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.

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

g
2, I
hEEI ar Pezquiza

= USTA DE APRECUCOES DO PROJETO
ol | |
dprwcagho ! ¢ Versao * Sutenisade * Moditcachs * Smuscho *
Resgoneavei '
temoiop Fesg P —ece
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Figura 6 — Responder Pendéncia em projeto de coparticipante

Envio de notificagdes para comités de ética de instituicoes coparticipantes

L3
v, ®
GSEEEEEEEEEE ...
B USTADE APRECIGOES OO PROIETD o
I E RN R R RS RN N
Apresiogio * Nesparsnenl * oﬁg.m : Aqé.s .
s o b 0

#a Comrz Comed i

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

coordenador, ndo s3ao reenviadas para os demais
Comités de Etica envolvidos no estudo.

Quadro 1 - cépias de projeto coparticipante

Emendas exclusivas de projeto de coparticipante

Desde o dia 13 de outubro de 2017, ndo é possivel a criacdo de emendas exclusivas de centro
coparticipante. Se o pesquisador deseja, por exemplo, alterar o cronograma de um projeto em uma
coparticipante, esta alteracdo deve ser realizada no projeto coordenador como emenda 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

0 Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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 opcao “Adicionar Coparticipante”, conforme ilustrado
abaixo:

Instituigdo Coparticipante:
CHPJ Home da instituigdo Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agdes

I Adicionar Coparticipante I

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

Innlfuigio Coparicspanis -

Koane s malfizican

Buwcar imablughs |

Hemmio di i ipdrrsawnd

.

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

Plataforma Brasil, e acionar a opc¢do “Pesquisar”. Apds isto, o usuario devera clicar na opg¢ao “Adicionar
Instituicdo”.

B i i 1 i
B -nr 5 rwrde ~ho sea konkondn renln boson oo B g i T e el T I
vtk Enai Ip_ &5 s i-alnads v e el s i 10 ey ki s e an e lr o e el gty Hiacin, dr
' AT
2 ¥ i Praona
| L RN TRITEE T
S
nl _J] Aachs Tw Norm Yerlania Boga
i e N Al LS PLATRS n = L5 FCAPE R AT 1,-@
mfﬂlh*hw

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”.

EELIESTS e 1 L e 1

Hirhwr 2 inhlfus; 8
R A 155} DS TTTRAL FCHITT FLARER __I
P -

BRI R R LY AR I
L T R

Humres sy prs peoe-i el
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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.
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Figura 8 —- ANEXACAO DE TERMO DE ANUENCIA
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Processo de Tramitacao de Projetos no CEP

ETAPA 04

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

'ETAPA 03

O projeto é enviado
para o Colegiado
(reunidgo do CEP) Toda a tramitacao € realizada

via Plataforma Brasil.
0 processo se repete
ETAPA 02 sempre que o projeto
Ap6s a aprovacao dos documentos, receber um parecer
o projeto é enviado para contrario a aprovacao.
relatoria inicial Alguns projetos de pesquisas
também sao passiveis de
analise na Conep, ap6s
passarem pelo CEP.

ETAPA O1

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

O CEP ( Comité de Etica em Pesquisas) tem o prazo de 30 dias corridos para liberar o parecer das analises.
Este prazo deve ser contado a partir da data em que o projeto entrou EM APRECIACAO ETICA (ou seja, apds
passar pela 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 Validagdao 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.

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visualizagao do Pesquisador apds envio do Projeto ao CEP

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

(informados no estudo) podem

GERMR PESQULISA

PR OONTI U 1 DOt C5e bYe WOV Budmesade] Pay

Titulo do Projeto de Pesquine

acompanhar a <Situag¢do do Projeto> através da Plataforma Brasil.

Pesqunador Responsaved

busca para auxilio na

oo ap 1 Putincema B e b1t PrOAD Betesned
Cant
Utilize os filtros de Oniens Noddeagio Tigs de Projess
* Cosrgenasse [¥]

Palrerachave . ~ .
localizacdo do projeto.
« NTUACED DA PESGALL
) e o0
L Agaarsaros Apreragta ae a0 apmams ma Conew B =
1.:m Ul nto Ao o 25 1 Racoe ot § CONES
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» 1 20008 Pesdmanr - = ~
Clique na lupa para
detalhar projeto.
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Detalhar Projeto de Pesquisa

~  DADOS D& VEREA0 DO PROETO DE PESCUASA

Titulo da Peaguina: TISTE
Prsquisador Responshvet TESTE MANUAL 10

Arns Tamatca

Yersio ¥
M

Sl Gy o
WA Propormrie (vait e s Ddrces Hovanes NS

Smugio da Yenudo do Projesa: §m Bache

Locabzagio stus da Vervio 60 Progeto *esouasscr Messorasvw

Puvosaador Privcpal Frariamenis Pulgex

Raproduidc Humars (74034408 0ue 38 OGN 0O 3 ANCOTATETID 30 BERERS MO CACrachc & IS el 31eUET B MIde MOASL D Oe
T TN DEVTLAM ”‘OW’.«‘*' SO0t 08 Se30uas doa 03 Juae ‘e a'etsdo teion et ios Seim
(Ragratuiho Humars gun 2o Moetiia o Indine #1048 Jor parm 30 CONGR )
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Carimbo de
identificacdo do projeto
(Vide manual “Analise e
Tramitacdo de Projetos no
CEP” para mais detalhes)

Arquivos separados por
pastas.
(Vide “Analise e Tramitagéo
de Projetos no CEP” para

) venba e Taesaaghe (RO Veske

Eriot Jimpmete

mais detalhes)

Visao raiz do

= LISTA OF APRECIACOE S DO PROETO

Poagacadon
Henpiron ¥

et

T MANUAL 1D

- MIS0RCO OF TRAMITE S

1po te Oocuments Tueger PRy P ovtager p rOJ eto
. - Io s Fachinna ao
Versas L otmcaio Seusges Cottvs Coord. § fgee

S0 estardo disponiveis as opgdes de Editar ou Excluir na versédo em

- Editar Projetos

- Excluir Projeto, Emendas e Notificagfes que estiverem em edicdo ;

tramitacdo do projeto.

x que estado na situacdo Em Edic&o ou Pendente;

- Submeter Emenda T :

- Submeter Notificagéo = ;

-

=

- Criar Recurso: P/ Projetos Nao Aprovados

- Gerar interface REBEC €
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Visao Raiz

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

Pars cadastrar um novd peojeto, alique aqui: Nova w Fara cadastrar peojetos 2provados anteriores b Plataforma Brasd. olque agw Projeto mod

susca prosero o€ pesais (*) “Aguardando apreciagéo de’: A

Titulo do Progeto de Fesguina . . , ) . CAAE
Ex: o sistema informard ao Pesquisador o motivo
dele ndo conseguir, por exemplo, enviar a

Pesquisador Responsavel i . Tipo de Projeto
Emenda 2 (E2) de um estudo com a informacéo Selecikne  [%]

“Aguardando apreciacéo de (E1) ”.

Palavra-chave

« SITUAGAO DA PESQUNSA

2] Marcar Todas
Pl Aguwmrzance Agrecacio de L4 2 Recono Seb Remove 0S
2 Aprovade v ¥ Recensc Seben A
3] Em Agresaghe ica s ER B Recwso parametros de
2] Em Esgh 2 CEP % Retsads busca inseridos.
2l Erm Recepcio s Vaktetio Documerts 9! Pendinca Ermecs pels CONEP . Retease sels C
21 Nbo Aprocads - Nbe Cate Recurse ¥ Pendioca Ermads peie CEF
Buscar Projeto de Pesquisa |
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA
Tipo* CAE? Versio ® :'m‘u”, ¢ Comith de Etica * tthacio ! ¢ Stuagio * Ao
F 1 TESTE WANUAL 30 Irstate o6 Clacas Humaras UNS .
LEGENCA:
) Teo . e - . ~
D o Pakes v Ocabs e Os filtros de busca devem ser utilizados para facilitar a localizagéo

N daqueles que tém muitos projetos cadastrados.

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

afn|mfn|n selecionadas, mas é possivel marcar apenas a desejada:
L et
-
e Cligue no campo “ = MarcarTadas » (g sistema ira desmarcar todas as

situacOes selecionadas) e em seguida marque apenas a situacao
1) Origem | Uitma Apwrec]

PO = Prom Orgnal de C4 desejada e clique em buscar:
£ » Emends de Ceatra Cog
N~ hotricachs de Canten

Y| Pendénda Documental Emitida pelo CEP =} Retirado

") Lista O Progecss oe P
Anctacho dascho E

| Pendénca Emitids pela CONEP } Retirado pr

Pendédnoas Emitida pele CEP

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

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

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

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

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova mm Para cadastrar projetos aprovados anteriores i Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
Titulo do Projeto de Pesquisa CAAE
Pesquisador Responsavel Ultima Modificagio Tipo de Projeto
Selecione [__'_]
Palavrachave
« SITUACAO DA PESQUISA
2] Marcar Todas
21 Aguardanso Aprecacio de C. V] Recurso Submetido so CEP
2] Ape i Y] Recurso Submetido 3 P
v Em acho Evca C4 V) Recurse nho Aprovads no CEFP
¥] Em Edgdo s V] Ratrase
Y] Em Recepsdo ¢ Vaidagio Documents Y. ¥] Retrado peio Centro Coordenadior
4] Nio Agrovado « Nio Cabe Recurso L
SIS ST AT — T }
LISTA DE Pno.!mluu
X X N Pesquisador - > S - Uitima e - L
Tipo * CAAE * || Versio * o abvel ¢ Comité de Etica * Instituigdo * Origem * Apreciacio * Situagdo * Mo
P 1 TESTE UANUAL 30 | nstityts ce Cdncas Humanas’'UNS | 20 PO &M SO0 ps

-

Versé&o 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 (versdo 1). Para esse k /
projeto o CEP emitiu um parecer de
Aprovado (Verséo 1).
- Ap0s aprovacao, o pesquisador
submeteu uma Emenda ao Projeto,
apos analise, o CEP emitiu parecer de
Aprovado para Emenda (Versao 2).

Clique em = para Detalhar Projeto:

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Situagoes da Pesquisa:

<Aguardando Apreciagdo de> - se refere a fila de emendas gerada pelo sistema, em Projetos
Multicéntricos/Coparticipantes. Ex: o sistema 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> - 0 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 edicado;

<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 <N3do 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 versao 3.0 inseriu legenda para\

P facilitar o entendimento das
P = Projets de Cestro Cooederador  Pp = Projeto de Ceetro Particiacte Pe = Propeto de Centro L ~
(I Formagho 66 CAAE colunas: Tipo: Formacdo do
Ano de submwssio do Proets  Tipo do centro cmv::ﬁ“ AAE il m Ilm A [ l
e Filade Emendas.
e o elnlelalal ol [t e s [ [ ]r]1] .
s G twkeme
Particpante(s ) e/ou Copartcipante(s)

(*) Origem / Uitima Apreciacio

PO « Propto Origngl de Centro Cocrdenador POp « Frogte Origngl de Centro Partcoante POc « Prejeto Orighal de Centro Coparticipante
£ = Emends de Centro Coordenader Ep = Emends de Centro Parttpants £¢ » Emenda de Centro Copartcpante

N Notis YA de Contro C Np = Notificacio de Certro Partopante

(*) Lista de Projetos de Pesguisa

<A extigho da aglo B Indica Que exislon uma ou mam emendas em Bla, 0U s, que aguardam aprecadio

Como excluir projeto em edigao?

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

LEFER D FROVETON DE PEROAERR
Tipo ¥ | CRKE P | ks ! m‘ ——— ainigda " | Drigam ¥ [piriaris E S e
I' ' Rugarss e B 0 o i Back =] g
: L dogp S B s B i Eacks b
3 } aparn K Brod L) Fe i Edphe a
¥ ' oy S vl | Piaeteunm Tamagg T s = £ Facaghe o iboule | 5
- H

" ] Seemertus e S
(3 *vme m Suem - Samasks '
) Tmeremy  hrcssaty

s TEAR  Terwes e basartoarn | han

" e A S| 4 — - ""E
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Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP?

Pendéncia Documental emitida pelo CEP

Utilize os filtros “Pendéncia

mtebifpiptte bt Documental Emitida pelo CEP
_ _ ou pela Conep” para facilitar a
aeelon oo localizacéo do projeto pendente.
. STUACAC E\ P SIS / O pesquisador deve clicar \

no link em azul para
visualizar as pendéncias
o s A A AT apontadas pelo
I CEP/CONEP durante a
e e B validacéo documental.

/

Wanrar Mo ome 2e Faggasrr Liowpas

LI D U0 O S R e

. prem
T ¥ ClAE | eyl T il g Fimcg ' i g 1 P gy L 22

Pacdinan
ol o Tl a1 4
Ty R

Atencéo!

Por se tratar de pendéncia emitida durante a checagem

documental é necessario que o CEP informe detalhadamente
todas as pendéncias ao preencher o campo “Observacao”

® MTUASAD DA PEAGUINA

Exemplo:

Pendéncia 1: A Folha de Rosto ndo esté assinada.
Pendéncia 2: O TCLE est4 com redacao inadequada aos
participantes.

Pendéncia

p— Obs.: Documentos obrigatorios para submisséo de projetos:
- Folha Rosto;
- TCLE;
- Projeto Detalhado.
- 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.

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Pendéncia Emitida pelo CEP ou CONEP

Py CEdENT R ST O e, choes 3 Howe Sulssiwaile: | e cedarsr projeicy sorovadon arisnorey & Plisforms Branil clhigus squ

Hijute arer s
DUSCAR PROIETD OF PESCRESA:

Tk diy Projein e Pesguas

Perguinssdics AEppsrassel

Py T i Pl

w BTACAD G PE BOUIRL

earoar =eise

AT

Liearra W e i g Tiges e B oielo

Selscions -

LB DE SROJERGE DE FE BoR A

Fa o gps n a0

Tip ¥ Canp ® ‘dernin !

Braparrahicel *

Beinoar Mopria de Pergaens

Uimma

Comink de Cucs ¥ imndisighs P Origam ¥

Pagel e sy B

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

Consubstanciado com a situacdo

No campo “Situac¢éo” do bloco “Lista de Projetos de Pesquisa”, ao clicar no
hiperlink, devera conter um breve resumo das pendéncias que forem emitidas pelo
CEP. Lembrando que este campo serve apenas como um facilitador e ndo é

obrigatério ao CEP preenché-lo,

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!

Atencéo!

desta forma, o pesquisador ainda tem por

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

LEIA E FACA ATENTAMENTE OS PASSOS A SEGUIR:

1- Primeiramente é preciso localizar o projeto;

2 - Feito isso, clique no icone da Lupa;

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

4 - Cada pasta possui uma seta a esquerda.

5 - Expanda a pasta PROJETO COMPLETO clicando NAS SETAS até localizar uma pasta chamada Apreciagao
(1,2,3... A depender da 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 PESQUISA

Arguivo

« el Azvre 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!

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como baixar o Parecer Consubstanciado?

Gade g,
Parecer Gonsubstanciado®

Agora na Plataforma Brasil estéo disponibilizados dois boties
super importantes que vao facilitar muito o procedimento para

baixar Todos os Pareceres referentes ao projeto de pesquisa.

baixar o 'Parecer Consubstanciado’ mais recente e também P

= : Ultimo
Entdo vamos ao procedimenta.. g Ltno, Joges

Observe: para que o botdo apareca
e v et e e EREGRI possodsee s srveds srre A Fsioms Brech e s a situagao do projeto deve ser de
PARECER CONSUBSTANCIADO EMITIDO ( ...)

Frremyrer— Tipo de rofen >> Aprovado, Pendente, Nao Aprovado ou Retirado <<

Selecione

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Palavra-chave:

I a N\

4 - 3 PARECER pe
CONSUBSTANCIADO
EMITIDO (

Py

P, Ultimo Parecer

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA

B Todos os Pareceres
- ndlVF
0 projeto de pesquisa passa por 03 fases de apreciagio no Comité de Etica (CEP), apds a Recepcio e Validacao Documental:

Relatoria >> Reuniao do Colegiado >> Revisao do Goordenador

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

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

f /E Todos os
‘k ‘ pareceres
Baixa o PARECER CONSUBSTANGIADO mais recente Baixa o todos os PARECERES CUNSUBSTANCIADOS
emitido pelo Coordenador do CEP emitidos para o projeto de pesquisa

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Para editar o projeto e corrigir as

pendéncias (documental ou emitida
pelo CEP) cliqgue primeiramente na
lupa para “Detalhar o Projeto”.

Comprovamn 2o Racepsie ] P3_COMPEDMANTE_BECEPCAC 1982

T Se Diniammartn 1oy or
0 - . \
— L0 06 WPRECUCOE S 00 PROSI0
" . Posgurader nbo * ada * e * [ .
iy s i e PRI [T Sisgbe
" e Pesounidy | & ” :nta’a.m .

e

~

Clique no icone “LAPIS”.
Depois de clicado, o sistema
abrira as etapas da submisséo
do projeto com as informacgdes
inseridas anteriormente e
passiveis de edic¢ao.

Corhurvs o
Cortrn Cooet *
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Reenviar Projeto ao CEP

e clicar em <Enviar Projeto ao CEP> para nova andlise:

W mcpiier Sereon scrma

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

2 & il i il B el s praeccHdns Fl2 dic B aprasardsdad ra PO de Peggass da Paasusie

Sabvar Sair

Envisr Projeic oo 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 Cadactra de |nctityicSo

Solicitagdo de Alteragdo de Pesquisador Responsavel

Como adicionar nova solicitagao?

=1 HE &

e Clique aqui para
Wi A Tmaka oo Frogsin 08 Peageadd AdICIonar Nova
Suages

Seleciong

solicitagc&o.

Ao anen a3 da Pré-Sobkaclo
]

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

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

Wocé estd em: Pesquisader > Cadastros = Solicitacdo de Alteracio dePesquisadorHesponsa’vel>Incluirmique em <Buscar ProjetOS> para |Ocallzar Y] \
projeto que deseja alterar o Pesquisador

Responséavel. Surgira a tela:

NCLUIR SOLICITAGAO DE ALTERACAO DE PESQUISADOR RESPONSAVEL

DADOS DA SOLICITAGAO

= Titulo do Projeto de Pesquisa .a 9
| Buscar Projetos
*AMEXOS:
- Tipo de Documento: fenpme
o Digite o nimero do CAAE ou Nome do Projeto e
\ H H
< >
D r— — e cligue em <Pesquisar>.

DADC S DO ATUAL PESGQUI

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

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

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

Projetos selecioniveis de alteragdo de pesquisador responsavel X

SO ¢ possivel fazer 3 S0RCHACAO Oe AReracdo de pesquisador para
% Versins Vigenies 50 DIOMI0S Op CONtrO COONGHNATLT ¢ QUE o536 om

Pesquisar

Pard dlterar pesquisador responsavel de centro p ILCipante 0 contro
OOLOOnASOr Serd QUO Nl UMa NOVA emenda COm A devda aleracio

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

0 Unidade Técnica Plataforma Brasil
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DADOS DO ATUAL PESQUISADOR RE SPONSAVEL
CP¥ Uocumento Noose Social Cumculo
Laties
* DADO'S DO NOVO PE SQUISADOR RE SPONSAVEL
CPF/Documenta Nome Soceal Curriculo  Agdo
Voltar

Salvar

ém seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador

Para finalizar, a
Responsavel>, surgira a tela: solicitagédo clique
FOR— ® em <Salvar>.

e |
M Cam srewels Boren
Formm
Insira os dados do novo pesquisador e clique em

Qesquisaw. J

Como verificar o andamento de solicitacdo enviada?

woh aats e Pakgeands v Codanran » Rolioacls oo Ahsragle de Fergaiiehy daapannirs

soycTiacko pe Aoy o i

HE BT

“mla brs sl Sraln P il

maarvaeo L AEH Tk i Frope 1o 0= Peagedd

SRR

Selscione -

Utilize os filtros de busca
. , [ra—
para localizar e clique
em <Buscar>

5
R anen dvaag i 0 Fre-Sobceaclo
Ea L F R ]

Bger=ER A rwd Jea wap b

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.

SOLMCITAC A OF ALTERACED DE PE SOINSADOR RESPON

Lhbian Fridc iad
Mumern CAAE

LTER &
Aguardands Avakardo da Solcitacdo *

LESTA D SO RCITACOE §

DOris dy Jabrilagia do Pesopiesis

Fiflad da Sodicilagoers: 3

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é uma emenda?

Mooy &0 Comile da Chee

Filtre por situacéo e
verifique as solicitagdes
dispostas na lista.

/| LIXEIRA para excluir a

Chba B prl

Clique no icone da LUPA
para verificar a
solicitagcéo.

Totwio Progeio

Clique no icone da

solicitag&do de alteracgéo.

At vl Soiilagio

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.
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Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil?

O pesquisador podera submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema permite o envio de
uma emenda por vez, apresentando a op¢do novamente somente quando a andlise ética da emenda anterior

tiver sido finalizada.

Como submeter uma emenda?

Pesguesador Sesponsinet TESTE MANUAL 3 2
frva Temutcs Gandoca Mumany
(Tots 0¢ 20 pertuas e e v ends Denince Memans oun sbe fecesats St eniiee eboe por oerte Se CONES
Versda 1
CAME. 0126172 3 0000 2540
LASeL00 e JHOTNE
Ieutaiio Proporents imatnas 2e Cdnoas mumaem UND
Lbingio 0o Versdo 00 Pragrte Ajescnds
Locakzagho stus da Verslo 20 Projets: Pes:

Patrpnmrador Privegpsd Scagn T roiin

= DOCLAMENTIOS OO PROETO DF PFICUIL

P = A partir do momento em que o =
" projeto recebe um parecer de
 Comprasams tx Sasagli Siiatns aprovacao, é disponibilizado ao
Pesquisador Responsavel a
503 IR PO e criacdo de emendas.

Sabotiphs ASenats e Pespuaatn
8 ) Sovad Assatiens - K /

" ‘-
. " ]
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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 estao explicitadas a seguir:
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/ As 6 etapas da \

submissao de pesquisa ja
preenchidas estarédo
disponiveis para
realizacdo das alteracdes
referentes a emenda.

Aviso de criagédo da
emenda e nimero

da versao
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b intit o “Essa submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro
e o Coordenador?”
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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 receberio.

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
jafazem 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 institui¢do 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.
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Centros Patrticipantes ou
Coparticipantes fazerem
alteracdes nos projetos sem que
estas passem pelo Centro
Coordenador, com excecao dos
campos que estiverem
habilitados.
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A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes Desvinculados do Projeto” e
“Centros  Coparticipantes Desvinculados do
Projeto” e apresentara todos o0s centros
correspondentes que foram retirados do estudo.
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Arquivos da
Nova Verséo.

N Bravil

[Campo disponivel para Anexar nova Folha
de Rosto.
Obs.: E necessario que o plugin do Adobe
Flash Player esteja atualizado para habilitar
0 botéo <Anexar Folha de Rosto>
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Excluséo de Arquivos -
aprovados na ultima verséo do
projeto que nédo fazem parte da
nova versdo em edicéo.
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Incluséo de arquivos o

referentes a nova versao
L U ARG )
do projeto
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Avancar para
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/OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usuario tente\
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagao) o sistema exibira
a mensagem:

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

N J
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* Master 20080 G inegra 00 Projeto de pesquisa?
e @ uk Cligue em <Préxima> para
Prkass seguir para Etapa 6 — Finalizar.
. O 1:: .‘. ':‘l"::: "L'-c 100 =50 POdE DUOTE . EROAORITETE avOieand2 QEME DLbI00 NS putorzed e
: ?:-0'.;' en T GoPRTrA Ay ""."h:‘-.',;."DJ;')'."‘.“’.' DT SO0 T 2V O0RT NS 20 Jeviie
. A g™ . . AT A9 DL
Cliqgue em <Aceitar termos
T acima> para habilitar o campo
ey <Enviar Projeto ao CEP> gl rrhmeprert g et oo vyl e,
' Redija a justificativa da emenda
Cwwngriwve 333 Matusdob
’ elencando os campos em que
R S houve alteracéo no estudo.

ACety tenTos aCeve
r———————rr—

* Jusuficatva da Emenda:

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

-

hadus 230 1 B0 2prerartndas ro FOF 00 Procets e Puspune

Caninrm repiario ¢

(e

lique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar
a submisséao da Emenda.

For se tratar de uma emenda, a mesma serd avaliada pelo CEF e a oritério
deste pode ser encaminhade & CONEP. Deseja prosseguir? I

Sim Nao

\_
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Como buscar emenda “em edi¢do” (opgdo <salvar/sair>) na aba Pesquisador?
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LRy M
A Ultima versdo do projeto
sera exibida na coluna Clique em

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

finalizar a edicao.
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Na lista de apreciacbes do projeto

Identificacdo da E da 1l ) o
entificagaoc da tmenda estara identificada a Emenda e a

do projeto na situacdo em

-

opgéao < “ Editar Pesquisa>.

Ty b 4 Frietive 3) Contin
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" TR M 30 3 e oo P C 70

/

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

Para catavua um nireo projets siger 2ips  NOVe Sebenissle Paia cadasvai projetin agrav b Mrdevuwes b Platatons Brast e s

Proges armenor
SUSCAR PROJETO DE PESOUIA
Tiglo do Projeto de Peaguax: CAAL:
ey et
Peosguisadcr Responsasvel Uhima umvv..,r.v Tipd O Projetso

Selecicre -

Palavra chave

« SITUACAD DA PE SOUSA

¢ Marcar Teou
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¥ Em Ratnpohe o »ringe Doau=—e-tel \’».-q’--.o--‘-v_-. - . . .

P . P s : visualizar a fila de
o Apsoendo - Nic Cobte Macumc Fescénoe Emtice dels CEF

emendas.

LISTA O€ PROJETOS OF PESGUASA
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-

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 nha coluna acao.

(*) Lista de Projetos de Pesquisa
- A exibigdo da agdo E indica que existem uma ou mais emendas em fila, ou seja, que aguardam apreciagao

\_ J

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



). Plabaforma
N Bravil

~  DADOS DA VERSAO 0O PROJETO DE PESGUISA
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Se 0 CEP do Centro Participante emitir parecer de “Nao Aprovado” (salvo envio de
Recurso) ou “Retirado” em uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, o Centro
Participante seraretirado do estudo. Isso acontece porque o estudo passaria a ter
dados divergentes entre Centro Coordenador e Centro Participante, ndo podendo ser
inserido novamente no estudo.

Para Coparticipantes a regra € a mesma: se o CEP da 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 ha parte superior da tela:

M&o & possivel Submeter Emenda, pois existe uma sclicitacdo de slteracio de pesguisador responsavel em apreciacio para este protocolo.

SUBMISSAO DE NOTIFICACAO

O que é o envio de Notificacdao?

A Notificagdo € uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de
encaminhar documentos ao CEP como: Comunicacao de Inicio do Projeto; Carta de Autorizacdo 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

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

mensagem informativa na parte superior da tela:

'yNao & possivel Enviar Notificacdo, pois existe uma solicitacdo de atteracio 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
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Como enviar Notificacdao?
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Clique no icone © para

enviar Notificagédo
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- Tiga che TR B Carta de Autorizaco da Instituico
oy Comunicacio de Inicio do Projeto
Coaria: g deonizag e G insiibisghs = Comunicacdo de Término do Projeto
Envio de Relatdric de Cancelamento
Envio de Relatdrio de Inicio do Projeto
Envio de Relatario de Suspensao de Projeto
S — Envio de Relatdrio Final
RSO Mkt a5 o 2 Envio de Relatdrio Parcial
Outros -
Paap Bl afipy i . \ /
Clique aqui para ANEXAR
0 documento informado.
o e
e 1

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

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

Qerificados”.

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

Vocé estd em: Pesguisador * Notificar Evento

@Nutiﬂcagﬁu enviada com sucesso.

Unidade Técnica Plataforma Brasi
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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 Suspens&o 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¢cdo 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 divulgacédo da

rgiiﬂzggé '(;];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 nédo emitira parecisoiitiainotiileatag
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 orientag¢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
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Visualizagdo da notificacdo pelo pesquisador

Na aba Pesquisador, localize o projeto que deseja detalhar:
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Clique aqui para
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g i ¥ i ¥ L ke i ¥ g Tt | o Y - de PESQUIsa
S S B win | @
A g T am e
‘:’:l'-ﬂ
s e RIOSAOALS B e "W

e & Sea— z _COMRD T MTIFCAT_ A g

B e ) e ™ - - - -
s e
L —— AR e b— .

Clique aqui para
Detalhar a
Notificacdo
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SUBMISSAO DE RECURSO

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

Existe prazo para submissao de um recurso?
A funcionalidade de Recurso no sistema atende as determinagdes 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.

it Utilize os filtros de
busca para facilitar a
localizagdo do projeto

Feriw P b Peage e
U 04 SSOUEYOS (R 7Y Maeae

bt a M w— - e * — b * .—t . gt

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa
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Na coluna <A¢0es>, selecione o icone Cadastrar Recurso:

—

—[ ‘Cada:strar Recurso }
1
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e Unidade Técnica Plataforma Brasil



(). Plabaforma
Bravsil

Como preencher o formulario de recurso?
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OBS: Figue atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usuario tente anexar
arquivos com caracteres especiais o sistema exibird a mensagem:

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

&
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Como o pesquisador visualiza o recurso na aba Pesquisador?
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Asituagéo é alterada para “Recurso Submetido ao CEP”, significa que o recurso foi enviado ao CEP,

porém, ainda ndo estd em andlise. Apds o CEP aceitar a documentac¢do enviada, a situagdo do
projeto sera alterada para “Em Apreciag3o Etica”:
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QProjeto permanece nesta situagdo até que seja emitido o Parecer Consubstanciado.

/

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

Como submeter recurso a Conep?
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Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa
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Surgird a tela:
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Aique aqui para recorrer a CONEP.

O tramite de submissao do recurso a CONEP seguird as mesmas etapas da submissdo
ao CEP. Apds o envio, a situacdo da pesquisa serd alterada para <RecursoSubmetido
a CONEP>:
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Apds a CONEP aceitar a documentagdo enviada, a situagdo do projeto sera alterada para “Em Apreciagao
Etica”:
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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, dudvida 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 sinalizacdo para elaboragdo do parecer do colegiado.

Aguardando confirmagao de indicagao 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 indicagdo 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 liberacao 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
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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 estd 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.

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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 Recepgcao 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 nomeacao 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 nao 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 6rgaos 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 notificacdo 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, 6rgdao 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 responsavel em cada centro, que seguird os mesmos
procedimentos. (Resolugdo 346/05,CNS)

Pesquisador

Pessoa Fisica que participa de uma pesquisa. Existem as seguintes classificacoes: 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¢cao da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes 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

Recepgao Recusada
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Ocorre quando o CEP recusa a RECEPCAO do projeto, por motivos de erro de preenchimento ou por n3o ser
o CEP que 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 informagdo critica e
confidencial relativa ao seu Projeto de Pesquisa.

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

Plataforma
Brasil

GOVERNO FEDERAL

[} MINISTERIO DA
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