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Plataforma Brasil — Submissdao de pesquisa

1 - Acessar a URL — www.saude.gov.br/plataformabrasil;

2 - Se usudrio novo, acessar manual <CADASTRO_DE_USUARIO>, na Central de Suporte, e seguir
orientacdes de cadastro;

3 —Se ja for cadastrado, efetuar Login com “E-mail” e “Senha”;

(

Clique aqui para

€« C [} aplicacaosaudegovbr/plataformabrasil/login.jsf

acessar: Ajuda Online,

Manuais e outros.

n central de suporte

Piiblico

Consultas

Plataforma Brasil

Login

A Plataforma Brasil & uma base nacienal e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos
para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estagios - desde sua submissdo até a aprovacio final pelo CEP e pela Conep, quando necessaric -
possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios parciais e dos relatérios
finais das pesquisas (quando concluidas)

0 sistema permite, ainda, a apresentacde de documentos também em meie digital, propiciando ainda &

sociedade o acesso sos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet & possivel 3 todos os OK
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, s informacdes em conjunto, diminuindo de

forma significativa 0 tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP, Esgueceu a senhad

Novo Cadastro

Cadastre-se para acessara P

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

Este sistema foi desenvolvido para os
aF

Nacional de Sade

OBS: O navegador que estiver utilizando para acessar o sistema
tem influéncia em relagdo as agBes permitidas no sistema, pois:
“Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet

evite copiar e colar.

Explorer (versdo 7 ou superior), ou Mozilla Firefox (versdo 9 ou

superior)”.



http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

4 - O sistema apresenta a tela inicial de usudrio autenticado, na Aba Pesquisador, com as opcdes:
"Nova Submissdo" e “Projeto Anterior”:

| Pasiics  MESETRT Para cadastrar NOVA
PESQUISA, clique aqui!

Para CHMARITAT 9 B [ OPHI, Ol 3w Mo Subeminnio] Pt s a4V [ 0H108 S90S Al S & PUlaloam B s, Chins o3u Propte svierior

Fragtiat o Peaguik

T fuio Ba Pesouna Numerc CAAL

Pangpaiusdar Reapon st [Py Lo be Tigu B Tplninich i

Salae s ¥

T— pr
Barra para filtro de Situagdo Artaaghada Peaguin =
da Pesquisa: favor consultar Wi Tadas

. . * Aguardesdo pern Tesmite = Hbo Aprovedo na ODSEF o Ascurso ks Aproweso ra CIP
manual <Funcionalidades da P B e Apuriorantts s £ B o i i 9
Aba Pesquisador> na F o e iy [ e ¥ Prubé v n Do wrrepelad | =ufalle gurle DL 1 o R—— e E
’ LA # P P o+
Central de Suporte, para # im Recepsio ¢ Vasdapka Docementsl # Paridnca En » # Ao po 0 sorsanador
N . - ¥ mac Aprorwsds - b Ceba B * Purshirea Erretaks poso (1P
defini¢do de cada situagdo.
Busdar Froprio de Pesawns | Limmgrr |

Atencao!

*Cadastro de Projeto Anterior:

Vock estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui:Nova Suhmissﬁ" Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, cliqgue ag{i:|Projeto anterio ’

O pesquisador sé deve utilizar o item <Projeto Anterior> quando for tratar de pesquisas iniciadas
antes da criacdo da Plataforma Brasil, ou seja, antes de 15/01/2012. O protocolo seguira o tramite
de verificagdo e, ao ser validado, com parecer de aprovagao, terd a situacao alterada para <Projeto
anterior a Plataforma Acatado>. A partir disto, o pesquisador poderd submeter Emendas ao projeto

e enviar novas alteragdes para serem analisadas.

OBS: Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou um projeto, erroneamente, como <Projeto

Anterior>, deve indicar relatoria e registrar parecer de RETIRADO. O pesquisador deve cadastrar o

projeto novamente, clicando em <NOVA SUBMISSAO>. OBS: Nesse caso, o pesquisador ndo podera
utilizar titulo idéntico ao do Projeto Retirado (alteragdes pequenas de pontuagdo sdo aceitas pelo

sistema para que ele ndo acuse a existéncia do projeto).



5 — Ao clicar em <Nova Submissdo>, o sistema apresentara o formulario de cadastro de projeto de
pesquisa. O primeiro passo é o preenchimento da etapa "1 Informagdes Preliminares". Todos os
campos com (*) sdo obrigatérios.

Pablico Pesquisador

Vock esti em: Pesquisador = Cadastra de Projeto de Pesquiza = InformagBes Preliminares

Desenho de

@ principal [}

1 gﬁ.ﬂﬁiﬁf rea de Estudo Ectudotépaia petaamento o Owras Informagies Finalizar
Financeiro
SalvariSair Prixima g
* A pesquisa envolve seres h na lidade de participante da individual ou i ite de forma direta ou indireta, em sua Q
totalidade ou partes dela, incluindo 0 manejo de informagdes ou materiais ? Maiores informagies ver Resolugiio 466
& Zim Mo
*Informe o Modelo que deseja preencher
{0 Modelo campleto ainda ndo estd disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)
* Simplificaco Completo
Assistente é a pessoa que visualiza *Pesquisador Principal:
e auxilia no preenchimento do ICPF T”’”E Sacel
processo de  submissdo e Telafore E-mail
acompanhamento do projeto de . |
pesquisa. ] . ] _ . i
*Deseja delegar a autorizagio de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
Sim MN&a
Assistentes:
CPFiDocumento Mome Social Teletone E-mail Acio
. . L . Adicionar Assistente
Equipe de pesquisa é a equipe
que ira desenvolver a pesquisa,
~ P . Equipe de Pesquisa
mas ndo podera visualizar ou
. ~ . CPF/Documento Mome Social S
realizar alteragdes no projeto de
pesquisa na Plataforma Brasil Adicionar membro & equipe
(somente o Pesquisador
Principal). * Instituigiio Proponente: & Para que uma Instituicdo seja disponibilizada
Selecione SEm Fropane s neste campo, o usuario devera, primeiramente,
*£ um estudo internacio selecionar a aba <Alterar meus dados> e
S & . . .~ . . .
" - vincular-se a uma Institui¢do indicando o perfil
Salvansair de “Pesquisador”. Préxirma
H07ousuperior),
*TROCA DE CENTRO COORDENADOR:
Submissdo inicial de projeto de Centro

Coordenador (criados a partir da agdo <Nova

Submissdo> ou <Projeto anterior>: os
projetos que estiverem na  situacdao
<Pendéncia Documental do CEP/CONEP> ou
<Parecer de Pendente do CEP/CONEP> terdo
o campo <Institui¢do Proponente> habilitado
para edicdo do Pesquisador. O pesquisador
poderd alterar para as demais Instituigdes em
que estiver vinculado na aba Alterar Meus
Dados (ALTERACAO DE CENTRO
COORDENADOR DO ESTUDO).
Apds alterar a Instituicdo Proponente, o
projeto retornara para o mesmo CEP que
emitiu a pendéncia. Apds receber qualquer
outro Parecer Final, o campo Instituigcdo

Proponente ndo estara mais habilitado para

edicdo.

OBS: Esse item determina para qual Comité de Etica serad
encaminhado o projeto, uma vez que, no cadastro da
Instituicdo ha o campo para relacionar o Comité de Etica. Caso
a Instituicdo escolhida como proponente ndo tenha nenhum
Comité de Etica relacionado, o projeto de pesquisa sera
automaticamente encaminhado a CONEP para que ela escolha
o Comité de Etica que fara a analise, 0 mesmo acontece se a
opgcdo <Sem Proponente> for selecionada. Ao alterar a
Instituicio Proponente em resposta a pendéncia do CEP, o

projeto retornara para o MESMO CEP que iniciou a analise.

\_

J




6 — Ap0s finalizar o preenchimento das “Informacgées Preliminares” clique em <Préxima>. O sistema

apresenta a etapa seguinte: “2 Area de Estudo”;

Desenho de

1 Informagdes Preliminares 2 Area de Estudo Detalhamento do Estuda

Estudod®poio Financeirg

Anterior | Salwar/Sair

Area Temética Especial (indique todas as areas temiticas do projeto, se aplicavel):

™ Genética Humana:

Outras Informagdes Finalizar

Fréxima

r Havera envio para o exterior de materisl genético ou gualguer materisl bioldgico humano para obtengio de material genético, salvo NOS CaS0S em gue houver coDperacin

com o Governo Brasileiro;

I Havers armazenamento de material hioldgico ou dados genéticos humanos no exterior & no Pais, guan
instituigdies comerciais;

™ Havers alteragies da estrutura genética de células humanas pars utiizagio in vivo;

7 Trata-se de pesfuisa na drea da genética da reproducio humans (reprogendtica);

T Trata-se de pesquiza em genética do comportamenta.

[ Trata-se de pesguisa na qual estejs prevista a dizsociagio irreversivel dos dados dos participantes
[T Trata-se de pesquiza envolvendo Genética Humana gue nAo necessita de andlize &tica por parte da

[l Reproducdo Humana (pesguisas gue se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutar, procriscéo e
nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquiza” todos oz que forem afetados pelos procedim

r Reprodugéo assistids;

r Manipulagéo de gametas, pré-embrides, embrides e feto,

™ Medicina fetal, quando envaolver procedimentos invasivos,

r Reprodugdo Humana gque néo necessits de analise ética por parte da COMNER;
- Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
[l Movos procedimentos terapéuticos invasivos;

™ Estudos com populagies indigenss;

Todas as areas tematicas dos projetos devem
ser encaminhadas a apreciagdo da CONEP,
exceto:

a) Quando o projeto tiver a drea tematica igual
a “Genética Humana” e subdrea “Trata-se de
pesquisa envolvendo Genética Humana que
ndo necessita de andlise ética por parte da
CONEP”;

b) Quando o projeto tiver a drea tematica igual
a  “Reprodugdo Humana” e subarea

“Reprodugdo Humana que ndo necessita de
andlise ética por parte da CONEP”;

[ Projetos de pesguiza gue envolvam organismos geneticamente modificados (OG), célulaz-tronco embrionariaz & organismos gue representem atto rizco coletivo, incluindo
organismos relacionsdos a eles, nos dmbitos de: experimentacéo, construgéo, cultivo, manipulagéo, transporte, transferéncia, importagéo, exportacéo, armazenamento, lberagéo no

meio ambiente e descarte;

- Pesquisas com coordenagio efou patrocinio originados fora do Brasil, excetusdss aguelas com copatrocinio do Governo Brasileiro,

Projetos que, a critério do CEP & devidamente justificados, sejam julsados merecedores de andlise pela CONEF, s erfo classificados como "A critério do CEP*.

+Grandes Areas do Conheci ito (CHPq) (Seleci até trés):

I Grande Area 1. Ciénoias Exatas e da Terra

™ Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas

- Grande Area 3. Engenharias

; . . A opgdo <Grande Area 4> habilita
I Grande Area 4. Ciéncias da Satde p¢

o item <Propésito Principal do
Estudo (OMS)>.

™ Grande Area 5. Cigncias Agratias

- Grande Area B. Ciéncias Sociais Aplicadas

I Grande Ares 7. Ciéncias Humanas
- Grande Area §. Linguistica, Letras e Artes
I Grande Ares 9. Cutros



4 )

Ao selecionar a opgdo <Clinico>

serdo habilitadas as opgdes:

"Acrénimo do Titulo Publico",

"Expansdo do Acrénimo do /O Titulo Pdblico podere’l\
Plblico", “Acronimo”, "Expansdo ser disponibilizado em
do Acronimo", “Mudltiplos ID's consultas publicas para
Secundarios” / referenciar seu Projeto de

Propdsitn Principal do Estudo [OMS): Pesquisa depois de

@ Cirico receber parecer de
# Ciénoias Bisicas relatoria como aprovado.
# Ciénoias Soniais, Humanas ou Fiksofia aplicadas & Saide No titulo publico, ndo
© Salde Coletiva | Salds Pitlca devera ser incluida
' Supportive Care - Cuidados de enfermagem para preveni, controlar e afiviar condiphes cnicas do paciente qualquer informagéo com
! Outros carater confidencial ou

| sensivel para seu Projeto

de Pesquisa. /
“Titule Piblico da Pesquisa:

| »

' @
Caractenes restantes: 4000

O Titulo Principal nunca sera
acriims do Thulo Piblica: disponibilizado ao publico em
geral por poder conter
informacgdo critica e
Expansio do Aerfnimo do Piblice: confidencial relativa ao seu

Projeto de Pesquisa.

“Titulo Principal dz Pesquisa: )

~

No campo "Mudiltiplos ID's Secundarios”, aparecera a tela abaixo. O
pesquisador poderd incluir outro niumero identificador do seu estudo:
Acrénimo: ID Secundario »
Identificador ID Secundario

Expansio do Acrinima: Outros

icionar]  Fechar | Nimero de Identificacdo no SISNEP (CAAE Anterior)

J

Wutipios I0's Sscundancs:
Identificador ID Sscundirio =1
Adicionar ID Sacundarie
Contato Pibiico:
Sera o pesquisador principal?
i sm 0 nk
oFF Homs Sacal Taistons Emal [
i
Disponibilizara como
opgdo todas as
pessoas inseridas na
<Equipe de *Contato Cientifico: . N N N\
.q P E Caso a resposta seja a opg¢do "N&do", o botdo
Pesquisa>, etapa 1. "Adicionar Contato" sera habilitado para inserir os
dados do Contato Publico:
v | v ofeeee — x
MNacinaidade
Brasiera D Estrangera
CPF/Documento MNome:
Pesquisar

CPFDacumento Nome

o

m



7 — Apds o preenchimento dos campos da etapa "2 Area de Estudo”, o pesquisador deve clicar no
botdo "Avancgar". O sistema apresentara a etapa seguinte "3 Desenho de Estudo/Apoio Financeiro"
(essa etapa sera dividida em 3 telas para melhor visualizagao):

OBS: Esses campos sO serdo
habilitados para pesquisadas da
Grande Area 4. Ciéncias da Satde —
Propésito principal do Estudo (OMS) —

Clinico.
MNome do Pesquisador

~

Informagdes : Detalhament: . .. I .
1 [omee= 2 ives e Estuce Ea— Ao clicar em “Adicionar Condigd0” surgira a tela:
Finaneeiro
Adicionar Contigio X
Descrior

Anterior salvarisair |
- Desenho do Estudo: = e
© Observacional © Intervencio/Experimental

* Condigbes de saide ou problemas estudados: \

Condigdes de sadde ou problemas:

Adicionar Condigao

>

* Descritores Gerais para as Condigbes de Sadde: _J

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:

Cddigo CID Descrigio CID Agdo

Adicionar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Satide:
Cadigo DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DECS

* Descritores Especificos para as Condigdes de Saide:
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:

Cddigo CID Descrigio CID Agdo

Adicionar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Satde:

Cédigo DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DECS

/O sistema pesquisara a Classificagdo Internacional de

Doengas — CID 10
Pesquisar CID X /
) Para adicionar “Descritores em Ciéncias da Saude -
Cédigo CD Descrigdo CID
Pesquisar Decs” surgira a tela:
Adicionar DECS X
Cédigo CID DEscn;ﬁoC\D
\ Fechar Codigo DECS Descricdo DECS HTTP/decs.bvs.br
Adicionar Fechar

- J




7.1 — Ainda na etapa “3 Desenho de Estudo/Apoio Financeiro”, os campos abaixo serdo habilitados,
caso a opcio “Intervencio/Experimental” seja selecionada no campo *Desenho do Estudo:

“Tipo de Intervengio:

Selecicne El

*Matureza da Intevengio:

I:l Farmaco/Medicamento/\ acing
I:l Dispositive

I:l Bicldgica

D Procedimento/oparstaria/cirurgis

D Radisgio

D Comportaments]
D Genstics
|:| Suplemantssio slimentar (p.ec: vitaminas, minsraiz)

I:l Dutrey

Ao clicar em Adicionar Intervengdo, surgira a tela:

Adicionar Intervengic

Cresaritor

| Adicicnar ] &
“Descritorss da Intsrvangio: e
Intervengies:
iumcionar intsrvengio
CID-10:ClassiNcagdo Internacional de Doangas:
Codigo CID Descaigio CID Ag3o
Agkcionar CID

DeC 3: Descritonss sm Clncls da 3alds:
Codigo DECS Descrigio DECS fgdo

Fase 2
© Fas=2
Fase 3
) Fazz 4

o Outras

“Haverd use de placebo ou 2 existéncia de grupos que nio serio submetidos 3 nenhuma intervengio?
! Sim ) NEo
Justificativa

e
Caracteres restantes: 3000
“ Havera aplicagio de washout?
! Gim ) NEo
Justificativa
4

Caracteres restantes: 4000

Washout: E o periodo que o
participante da pesquisa fica sem tomar
medicamento para que ele seja
eliminado de seu organismo.




O conceito de Desenho de estudo envolve a\
identificacdo do tipo de abordagem metodoldgica
que se utiliza para responder a uma determinada
questdo, implicando, assim, a definicdo de certas
caracteristicas basicas do estudo, como a populagdo
e a amostra estudadas, a unidade de andlise, a
existéncia ou ndo de intervengdo direta sobre a
exposicdo, a existéncia e tipo de seguimento dos

* Desenho: N
individuos, entre outras.

J

“Financiamento:

CNPJ Empresallnstituigdo

“Palavra-chave:

Palavra-chave

Anterior SalvariSair

Toda Selecione o <Tipo de Financiamento> escreva o
nome da Institui¢do e clique em <Pesquisar>:

Adigicnar Financiamento b 4

Tipe de Financiamente

Institucional Principal v

Institucional Principal
Institucional Secundario
Financiamento Prdprio

Adicionar Fechar

Obs: Caso a Instituicdo Principal ou Secundaria n3o seja
encontrada é preciso solicitar o cadastro na Plataforma
Brasil. (Favor consultar manual na Central de Suporte).

Tipo de Financiamento

eeQeoeo

Caracteres restantes: 4

Telefone

Agdo

Palavra-chave

Ao clicar em Adicionar Palavra-chave surgira a tela:

Adicionar Palavra-chave

Desoitor

Adicionar

Fechar

X

Praxima

10



*Campos de
Preenchimento

obrigatdrio

8 — Apos finalizar o preenchimento clique em <Préxima>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“4 Detalhamento do Estudo” (essa etapa sera dividida em 2 telas para melhor visualizacdo):

OBS: Questdes relacionadas a metodologia ou conceitos devem ser
sanadas com orientagdo do Comité de Etica, professor orientador ou
com a Comissdo Nacional de Etica em Pesauisa — CONEP.

niormagies - Desenig de - -
7 - ——— — —
1 Prelirieares 2 Anea de Estuan 3 i — 4 Cetainameanto 00 Estus Quiras Informaghes iz

antsrior | sanvansar Proxms
“ Resumo:
e
“ Introdugie:
47 ‘QI
“ Hipdtese: N

#
Caracteres restantes: 4000

 Chjetive Primario:

2
Caracteres restantes: 4000

Chjetive Secundario:

#
Caracteres restantes: 4000

“Metodologia Proposta:

A
Caracterss restantes: 4000
“ Critério de Inclusdo:

Mio == aplica

4

Caracteres restantes: 4000

11



OBS: Questdes relacionadas a metodologia ou conceitos devem ser
sanadas com orientagdo do Comité de Etica, professor orientador ou
com a Comissdo Nacional de Etica em Pesauisa — CONEP.

Uaractenss restantes: 40U

= Critério de Exclusio:
# Mio zs splics

4
*
CampOS de Caractenes rastantes: 3000
Preenchimento “Riscos:
obrigatério
p

Caracteres restantes: 4000

“ Beneficios:

Caracteres restantes: 4

“ Metodelegia de Andlise de dados:

Desfecho Primario:

E a varidvel mais importante e relevante do estudo

(normalmente uma variavel de eficacia, bem como

seguranga de uso e tolerabilidade); S6 pode haver P
uma; Deve ser definida antes do inicio do estudo; estd Caracteres restantes: 4000

" Desfecho Primaric: atrelada ao objetivo principal da pesquisa.

\

Desfecho secundario: 4
Sdo variaveis ndo tdo importantes, relacionadas ao Carscteces sestantes: 1000
Desfecho Secundario: objetivo primario. Por exemplo, se o estudo estd testando

el

| uma droga na Fase lll ele provavelmente vai utilizar a
eficacia como desfecho primaério, pois a fase Il existe
justamente para se testar essa eficicia. O desfecho
secunddrio, nesse caso, sera algum outro fator relativo a

4

essa eficdcia.
\ / Caracteres restantes: 4000
“Tamanho da Amestra no Brasil:

Farticipantes da Pesquisa

* Data do Primeire Recrutamento:
# M3 == aplics

* Palsas 09 Recrutamsanto:
N® g Participantss dz
Palz da Origem Pais = Lo
sntsrior | sslvansar ...o.. Proxima
ﬁo clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo. E obrigatério
informar o n2 de participantes de pesquisa recrutados em cada
pais.
Adicionar Pais. X
Pais: N de Participantes da
Pesquisa:
[BRASIL =

\_ )




9 — Apés finalizar o preenchimento clique em <Préxima>. O sistema apresentard a etapa seguinte
“5 Outras Informacgdes” (essa etapa serd dividida em 3 telas para melhor visualizagdo):

4 )

Grupo b4
 ldentificagéo do Grupo *N* de Individuos
Titulo da Pesquisa Mome do Pesguisadg ‘Intervengdes a serem realizadas
1 2 R —— 3 4 Fechar Adicionar
Anterior Salvar/Sair |

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

Detalhamentao:

O n? ndo podera ser maior do
que o informado no <Tamanho

da Amostra no Brasil>, etapa 4. i

stantes: 4000

ol

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de pesq

* Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:

1D Grupo N® de Individuos Intervengies a serem realizadas Agbes
* 0 estudo é multicéntrico no Brasil?
2 Sim © NEo
emais centros participantes no Brasil:
Nome da Instituigdo / Orgéo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agbes

/

O Responsavel pelo Centro Participante devera estar vinculado a
ele como Pesquisador (vide manual <Aba Alterar Meus Dados>),

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

na Central de Suporte:

Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente Rl Al s x

tém acesso ao projeto apds a aprovagdo no Centro Coordenador e na
=Centro Participante

CONEP, caso aplicavel. Pesquisar

O estudo é replicado, primeiramente, para os Pesquisadores + Responsavel pelo Centro
Responsaveis de cada Centro Participante informado, que poderdo i
editar alguns campos do projeto para adequa-lo ao seu centro, em

Adicionar

seguida, deverao clicar em <Enviar Projeto ao CEP>, somente assim, o
estudo estara disponivel para a andlise do CEP.

A Instituicdo devera estar cadastrada na Plataforma Brasil (vide
Atenggo! Caso o CEP ndo visualize o estudo, ap6s o envio pelo manual <Solicitar Cadastro de Instituigdo>, na Central de
pesquisador, a Instituicdo informada pode ndo estar vinculada ao CEP no
sistema da Plataforma Brasil, assim, o estudo sera encaminhado para
CONEP fazer a indicagdo do Comité de ética.

Suporte).

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

13




EM PROJETOS MULTICENTRICOS:

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

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

Instituigdo multicéntrica b4

@) O Centro Participante deve ser diferente das Instituigdes j& adicionadas como "Proponente” e "Coparticipante”.
@)O coordenador responsavel pelo Centro Parlicipante deve ser diferente do Pesquisador Principal.

* Centro Participante

Zecas Instituicdo Coordenadora Pesquisar

=| Zecas Instituigio Coordenadora

* Responsavel pelo Centro

Zecas Pesquisador T Pesquisar

Adicionar
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OBS: O ESTUDO NAO SERA REPLICADO para a Instituicio COPARTICIPANTE se:

1.  alnstituicdo NAO for cadastrada na Plataforma Brasil, serd apenas um dado
informativo no projeto;
2.  alnstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;
. SERA REPLICADO APENAS UMA VEZ:
INSTITUICAO COPARTICIPANTE:
aquela na qual haverda o 3. Se a Instituicdo Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da
desenvolvimento de alguma Instituicio Proponente;
etapa da pesquisa (CARTA N2 - _
OZIZ/CONEP/CNS). Instituigio Coparticipante »
* A Instituigao é cadastrada na Plataforma Brasil?
@ sim © Nio
CHPJ * Nome da Instituigio

nstituigio Coparticipants:
CNPJ Noms da Institulgio Coparticipants

[ | |
* Nome do responsavel

* Propoe dispensa do TCLE?

Tt Sim @ Nio

Justificativa:

-

Caracteres restantes: 4000

* Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?
= Sim F Nio

Justificativae

-

Caracteres restantes: 4000

= Cronograma de execugio:

identificagio da Etapa Inkclo (d¥mmizzas) Térming {ddimmiasss) Agbes

= Orgamento Financeiro:
Detalhamente do Oreamento:

itantificagao oo Orgamsnto Tipo
s
{RS}

Qutras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

ﬂo clicar em <Adicionar Cronograma> surgird a tela:

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

Ao clicar em <Adicionar Despesa>, surgird a tela:

1 Orgamento Financeiro =

= ldentificagdo da Etapa

* Data Inicio (dd/mmi/aaaa) -Data Término (dd/mm/aaaa)

- ldentificacio do Orgamento

OBS: Somente em projetos cadastrados como

- Tipo - Valor em Reais (R$)
Selecione

<Projeto Anterior> é possivel inserir datas

Qtroativas.

Exemplo:

Identificagdo do Orgamento: Gasolina;
Tipo: Custeio;

Valor em Reais: RS 100,00.

e

15



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

- Pesquisador Principal;

- Responsavel pela Instituicdo Proponente;

- Responsavel pelo Financiamento, quando o Tipo
informado for “Institucional Principal”. Em seguida, digitalize a Folha de

= Bibliografia:

Rosto assinada e clique em
<Anexar Folha de Rosto>

Anexar Folha de Rosto:

L—

+Pagsgp: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la e *Pagsp 2: APos a Assinatura da Folha de Rosto,
assina-la Apds isso, sequir para o passo 2 oL el iE i faca a sua digitalizaco e anexe-a aqui Anexar Folha de Rosto
Tipo de Documento Home Tamanho Aghes

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros: ’
e Q
Selecione a opgdo E| |

Extensdes dos arquivos: pdf, doc, docx, xls, xlsx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Home Tamanho Aghes

Anterior || saivanisair ee00De

E obrigatério anexar: \

- TCLE (se ndo houver sua dispensa na pesquisa);
- Projeto detalhado: é o arquivo completo do estudo.

O seguinte alerta aparecera na parte superior da tela, caso a agdo ndo seja
realizada:

Ohzoe possivel prozseguir para & proxima tela, o TCLE nao esta anexado ao Projeto de Pesguiza.

hgoe possivel prozseguir para a proxima tela, o Projeto Detalhado n&o esta anexado.

J
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10 — Apds finalizar o preenchimento clique em <Préxima>. O sistema apresentara a ultima etapa, “6

. . ”,
Finalizar”:
= Desenho de
Inf . Detalh to d . -
1 Pr::“rz?ng:re:s 2 Area de Estudo 3 Estudo/fipain 4 = Ez{:;: @80 5 Outras Informagdes 6 Finalizar
Financeiro
Anterior Salvar/Sair | Se a resposta for positiva, ativara o campo *Prazo: Enviar Projeto ao cEpl
= Prazo:
+ Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa? Selecions =]
© gim © o
* Prazo:
Selecione =l >

Até a publicacdo dos resultados ~

Declara que conhego & gue: /

M&o deve haver pagamento ao participants da pesguiza para sua participacio, ressalvadas s pesquisas cinicas de Fase | ou de bioequivalénois; & gue se admite apenas
o rezsarcimento de despesas relacionadas & participacdo no estudo, por exemplo, despesas com transporte & alimentacso.

Menhum exame ou procedimento realizado em fungéo da pesguisa pode ser cobrado do paciente ou do agerte pagador de sus assisténoia, devendo o pstrocinador da
pescuisa cobrir tais despesas.

O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gazto publico ndo autorizado (pelo SUS).

O estabelecimento dos pagamentos de exame efou procedimento realizados em fungéo da pesguisa, em caso de patrocinadores externos, deve ser feito em comum acordo
entre o patrocinador & & instituicdo.

A Instituicéo deve ter conhecimento da pesguisa e de suas repercussdes orgamentarias.

O pagamento oo pesguisador nunca pode ser de tal monts gue o induza & atterar & relacdo riscobeneficio para 0z participantes da pesguiza.

A remuneracio do pesguisador deve constar como item especifico de despesa no orgamento da pesouizsa.

Compr i de Ind

Declaro conhecer o fato de gue esta pesquiza ird oarantic & indenizago dos paricipsrtes da pesguisa (cobertura materizl), em reparacdo a dano imedisto ou tardio,
comprometendo o individuo ou & coletividade, =endo o dano de dimenséo fizica, paiguica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do =er humano, em qualquer pesguiza ou
dels decorrente. Declaro ainda, que jamsis serd exigido dos participartes da pesguiza, sob gqualguer srgumento, rentincis so direito & indenizagio por dano.

[V Aceitar termos acima
# A5 informagfies ndo preenchidas ndo serfo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

Anterior Salvar/Sair o000 0® ° Enviar Projeto ao CEPl

ma foi des i p 5 o superiar,
ou Moz

Apds a leitura dos termos, selecionar
este item. Isto ativard o botdo <Enviar
Projeto ao CEP>.

Clique aqui para <Enviar Projeto ao CEP>.

OBS: O prazo para andlise do estudo sera iniciado
apos a finalizagdo da Andlise Documental feita
pelo Comité de Etica.
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Visualizacdo 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 acompanhar a <Situacdo do Projeto> através da Plataforma Brasil.

Vocd estd em: Pesguisador » Gerir Pesquisa

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submiss?agl Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projetoanterio:l

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

Marcar Todas
Aguardando para Tramitar
Aprovado
Em Apreciagio Etica
Em Edigdo
¥/ Em Recepgdo e Validagdo Documental
Ndo Aprovado - Ndo Cabe Recurso

Projeto de Pesquisa:

Tipo * Himero CAAE ¥ Titulo da Pesquisa ¥

P dezembro

(Oitima Modificagao:

Ndo Aprovado na CONEP

Ndo Aprovado no CEP

Pendéncia Documental Emitida pela CONEP
Pendéncia Documental Emitida pelo CEP
Pendéncia Emitida pela CONEP

Nimero CAAE:

Tipo de Submisséo:

Selecione v

Recurso Hio Aprovado no CEP
Recurso Submetido ao CEP
Recurso Submetido 8 CONEP
Retirado

Retirado pelo Centro Coordenador

Pendéncia Emitida pelo CEP

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

Pesquisador Responsdvel ¥ | Versdo ¥ | Ultima Modificagdo * Situagdo ¥ Gestdo da Pesquisa

Em Recepcio e
Validacdo
Documental

Jurema Pesquisadora 1 1 13M22M3 p €

Utilize os filtros de busca para auxilio na
localizagdo do projeto.

OBS: Para maiores informagdes sobre cada
Situagdo da Pesquisa, consulte manual da
<Aba Pesquisador>, na Central de Suporte.

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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