Submisséo de projetos na Plataforma Brasil

1° Passo: Cadastro na Plataforma Brasil

Para ter acesso as funcionalidades da Plataforma Brasil € necessario estar
cadastrado no sistema.

Para efetuar o cadastro & necessario:

1 - ter uma copia digitalizada de um documento de identidade com foto para ser
submetido ao sistema (recomenda-se o formato 'JPG' ou 'PDF' com resolucdo de 1000
DPI 2000PI).

2 - Também sera necessario o envio do seu curriculo vitae em formato doc, docx,
odt e pdf - 2mb maximo. (Fazer o cadastro na plataforma lattes e salvar o curriculo)

Ainda no cadastro, o pesquisador/aluno deve se vincular a uma instituicdo. Para

que a pesquisa seja apreciada por este CEP, é necesséario adicionar o CNPJ da
instituicdo a qual esté vinculado.

Apos efetivacdo do cadastro, a Plataforma Brasil enviara para o e-mail cadastrado
uma senha para que 0 usuario possa acessar o sistema que podera ser alterado no
primeiro acesso.

Nota
A Plataforma Brasil teve sua implantacao iniciada em setembro de 2011.

Caso tenha davidas entre em contato com o CEP para obter maiores informagdes.

2° Passo: Submisséo de projeto

Apbs a conclusado do cadastro ou caso ja tenha efetuado o cadastro anteriormente o
pesquisador responsavel seguira as seguintes etapas para o cadastro do projeto.

1- Acessar a plataforma (http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf)
com o login (e-mail cadastrado na plataforma) e senha (inicialmente enviada
para o e-mail) definidos para o0 acesso;

2- Clicar no icone “Nova Submissao” e dar inicio ao preenchimento do formulario
da plataforma. (Acessar o tutorial do cadastro);

3- Na primeira pagina de preenchimento deve ser incorporada a equipe de
pesquisa e o pesquisador responsavel pode atribuir a algum(s) membro(s) da
equipe a possibilidade de preenchimento e edicdo do projeto. (Levar em
consideracdo que a responsabilidade sobre todo o conteldo é sempre do
pesquisador responsavel, por isso sugerimos sempre verificar todo o protocolo
antes da submisséo ao sistema CEP/CONEP);

4- Na pégina 5 o pesquisador dever4d submeter todos os documentos
relacionados ao projeto.



a. Imprimir a Folha de Rosto e coletar assinaturas de um responsavel pela
Instituicdo (Coordenadores de Centro de Pesquisa — Diretores), além da
assinatura do pesquisador responsavel

b. Outros documentos obrigatérios (Projeto detalhado; TCLE - caso seja
aplicado, se néo for, deve ser devidamente justificado a n&o aplicagéo;
TCI - caso seja aplicado; TCUBD - caso a pesquisa seja com banco de
dados). Verificar sugestdes de documentos no icone especifico;

(OBS: os arquivos anexados na Plataforma devem permitir a op¢do "COPIAR" e "COLAR",
exceto as cartas e termos que contenham assinatura e sdo escaneados).

5- Na pagina 06 do formulério, clique em "Enviar ao CEP" para que o protocolo
seja recebido pelo CEP.



Entenda o tramite do projeto apds a submissao:

Fluxo dos protocolos de pesquisa no sistema CEP/CONEP
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Documentos necessarios

Para submissdo de projetos de pesquisa na Plataforma Brasil, o protocolo de
pesquisa devera incluir os seguintes documentos:

Para todos 0s projetos de pesquisa:

1. Projeto de Pesquisa na integra. No caso de projeto que tenha sido submetido a
qualificacao, deve-se incluir o projeto ja com as modifica¢cdes sugeridas pela banca.

2. TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, se aplicavel (veja modelo no
item "Confira 0s modelos disponiveis"). Aten¢cdo a OBS: Caso solicite dispensa de
TCLE, apresentar a justificativa.

3. Para uso de banco de dados secundarios: € obrigatério apresentar termo de
autorizacdo do responsavel pelo banco para sua utilizacdo, seja o responsavel
institucional, seja o coordenador do projeto que o originou. Caso o banco seja
originario de pesquisa anterior, o termo devera identificar a pesquisa por titulo e
CAAE. Devera também ser incluido o parecer consubstanciado de aprovacdo na
Plataforma.

4.1 TCUBD - Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados. Sera necessario anexar
também termo de compromisso do pesquisador que assegure a manutencdo do
anonimato e sigilo das informacdes pessoais acessadas, além de compromisso de uso
dos dados apenas para fins da pesquisa ora apresentada. Veja modelo "Passo 4:
Confira os modelos disponiveis".

5. Instrumentos de coleta de dados (questionarios, formularios, roteiros de
entrevistas, etc)

6. Folha de Rosto gerada pela Plataforma Brasil assinada pelo pesquisador
responsavel E pelo patrocinador do estudo*.

*FOLHA DE ROSTO:

O CEP ficar4 responsavel por coletar a assinatura do responsavel pela
Instituicdo na Folha de Rosto. Esta sera assinada pela vice-diretora de pesquisa
apo0s apreciagao e aprovacdo do CEP/ENSP. Inicialmente, apenas o pesquisador
responsavel assina a Folha, insere na plataforma e depois entrega a original no
CEP.

7. Termos de anuéncia das instituicbes coparticipantes (estes termos devem
conter assinatura do responsavel institucional em papel timbrado da instituicdo e/ou
com carimbo do responsavel institucional). Atencdo: Na impossibilidade de
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apresentacdo do termo de anuéncia da instituicdo coparticipante antes da liberacdo do
parecer do CEP/ENSP, o pesquisador devera apresentar um termo em que (1)
justifiqgue o motivo da ndo apresentacdo do(s) termo(s) para apreciacao do Comité e;
(2) se comprometa a anexar tal documento na Plataforma assim que o mesmo for
obtido.

Caso o termo de anuéncia seja inserido apenas apds a emissao do parecer, este deve
ser no modelo disponivel na pagina, denominado “Declaracao CoParticipante — pos
parecer CEP_ENSP” (veja modelo no item "Passo 4: Confira 0s modelos

disponiveis").

8. Cronograma. O cronograma detalhado mostra o planejamento da pesquisa desde
seu inicio até o seu término, aonde deve prever a entrega de relatorio final ao
CEP. Orientamos que o cronograma seja inserido em arquivo separado, além do
preenchido no formulario da Plataforma Brasil. As diferentes etapas da pesquisa
devem ser organizadas identificando apenas os intervalos de tempo, sem identificar os
meses, da seguinte maneira: "etapa x: més 1; etapa y: do més 5 ao més 7", etc. Além
disso, todo cronograma devera trazer a seguinte informagéo, de forma a cumprir o
disposto na carta Conep 061/2012: “Este cronograma previsto para a pesquisa
sera executado somente ap0s aprovacao do projeto pelo Sistema CEP/CONEP".

9. Orgcamento detalhado. Segundo orientacdo da Conep, toda pesquisa envolve
custos, desde os custos materiais minimos. Todos devem ser previstos e descritos.

OBS 1: No preenchimento dos dados do projeto na Plataforma Brasil, no item
Metodologia, solicita-se que o pesquisador descreva como sera o contato inicial
com o0s sujeitos da pesquisa e em que ambiente e como sera a obtencédo do
termo de consentimento livre e esclarecido (O local garante a privacidade e evita
0 constrangimento? Descrever a forma de abordagem: contato direto individual
ou em grupo; por telefone; por meio de palestra, por terceiros; por carta/e-mail;
etc).

OBS 2: Todos os documentos devem ser submetidos ao CEP por meio da
Plataforma Brasil. Ainda, todos os documentos que exigem assinatura (como as
autorizacfes institucionais, termo de responsabilidade, etc), o Formulario de
Encaminhamento e a Folha de Rosto, apés submissao pela Plataforma, devem
também ser entregues impressos, com as devidas assinaturas, no CEP/ENSP. A
entrega desses documentos deverd ser feita no prazo de 7 dias corridos apés a
data da submissdo do protocolo ao CEP. O parecer de aprovagdo sO sera
liberado com esta exigéncia cumprida.

- Para projetos com patrocinio que nao sejam instituicdes brasileiras de fomento
a pesquisa:
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10. Assinatura do patrocinador com data na folha de rosto.

Em casos especificos, com teméaticas especificas, Declaracdo do patrocinador de que
cumprira coma Resolucdo CNS 466/12 e suas complementares (deve-se especificar
as resolugfes complementares, de acordo com a érea teméatica da pesquisa).



