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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 identificacdo.

Clique aqui
para iniciar
0 cadastro.

Esqueceuasenha?  Cadastre-se

Informagoes ao
Participante da

Manuais da
Plataforma

Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Consuttar Comité de Etica

4

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares | Aprovados

Blv @

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer (versio 7 ou superior),
ou Mozilfa Firefax {vers3o 9 ou supericr).

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 usudrios padrao;
Ambiente de Treinamento — Plataforma de testes e treinamentos, voltado as capacitacoes;
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

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

Ressaltamos que o preenchimento de todos os campos de cadastro (obrigatdrios ou nao) sdo de extrema

importancia para a sintese de informagodes relacionadas ao sistema.

central de suporte

Sua localizacao
no sistema

Vocé estd em: Piblico > Cadastro na Plataforma Brasil

CADASTRO NAP ORMA BRASIL

Prezado Pesquisador,
Para ter acesso &s funcionalidades da Plataforma Brasil & necessario possuir um login (e-mail) & senha de acesso 80 sistema.

Para efetusr o cadastro & necessario ter uma copis di 2ada de um de i com foto para ser submetido so sistema (recomenda-se o formato 'JPG' ou
PDF' com resolucdo de 1000 DPI 2000PI). As imagens digitalizadss deverdo ser anexadas quando da reslizagio do cadsstro. O néo envio do documento provoca 8 néo
efetivagdo do cadsstro. Também seré necessério o envio do seu cumiculo vitae em formato doc, docx, odt e pdf - 2mb méximo

Nots

A Platsforma Brasil teve sua implantacdo iniciada em setembro de 2011

Caso 8o realizer o seu cadsstro, sus instituicdo néo esteja disponivel na relscdo cadastrads no sistems, entre em contato com o CEP de sus unidade para obter maiores .
informagdes. Pars concluir o cadastro selecione & opgdo “ndo” na pergunta “Deseja-se vincular a alguma Instituigéo de pesquisa?” Fa(;a a Ie|tu ra

Obrigado, daS Informag(jes
Equipe Plataforma Brasil no pré-CadaStTO

— Qooe e clique aqui
para prosseguir.

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer [vers3o 7 ou superior),

ou Mozilla Firefox (versdo 9 ou superior).

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

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

documento pessoal.

Campos com
(*) sdo de
preenchimento
obrigatério

“océ estd em: Publico > Cadastro na Platafarma Brasil

AA

Hacionalidiade:

B |
» CPF: - Descrigio do focumento: @
DADOS COMPLEMENTARES
* Maior Titulo Académico:
- Especlalizagio Académica: = Outros: Em Caso de naCIonaIidade
As informacoes -cion: [ 1 estrageira, especificar qual
de CPF estio Curriuio Laties foi o documento inserido.

integradas com a Ex.: Passaporte

base de dados

da RECEITA
\ FEDERAL.

Avangar

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/

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.

e 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.

Wock =std =m: Piblics > Cadasts na Plataforms Brasil 1 Parégrafo Unico.

CADASIRD A A =, Obs.: Para casos que nao se aplicam & Portaria 233, de 18 de maio de
2010, favor MANTER O NOME COMPLETO, pois_é pelo <Nome
Social> gue o usudério é identificado no sistema.

* Documenteo: * Descrigio do Documento: () \ /

[COnforme estatuto da\
Igualdade Racial, todos os

IDENTIFICAGAD

= Mome: * Mome Social: '@

- S-E - . * = H - - - - .
X0 . - |0utrn Documento: | Crgac Emissor: reglstros admlnlstl’atlvos,
o M o cadastros, formularios e
- Data de Hascimento: - RagasCor - @ bases do Governo Federal
By —— devem conter o quesito cor

Kou raga. j
ENDEREGOD Selecione “Sim”

ou “N&o” para

* E residente no Brasil?

o e validar os Apos informar o CEP, cligue em

campos abaixo: <Buscar CEP>. O sistema preenche

"CER: automaticamente 0s campos:

| | | Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.

* Enderego: Complemento: Eairro:

I | | | |

" Pais: = UF: " Munigipio: * Telefone:

[
= E-mail: = Confirme o E-mail: Home Page:

e | I
—

*INCLUIR ANEXC:

O e-mail informado devera ser valido e sera
utiizado em qualquer interacdo entre o
sistema e o respectivo usuario, incluindo a

- Tipo de Documento: = Detalhe Qutros:
Selecione a opcdo E |

fner senha gerada ao final deste cadastro.
Tipo de Documento Home
Voltar ..o. Avangar

Quais os documentos obrigatorios para realizar o cadastro?

Selecione o Tipo de

erRmEe Documento e clique
* Tipo de Documento “ Deta em <Anexar>

Foto de entificacdo E}

~

Para cadastro Qe Novo USuario
é OBRIGATORIO anexar:

Anexar Extensdes 908 aquvos. BMP. GIF, JPG. JFEQ. FOF. FNG - 20 MB de tamanto miomo

- Curriculo (Comum - Vitae);

e v—— S - Documento digitalizado;
Cumiose W even s - Foto de identificac&o.
Cocomento dgtsizado m fohaDeRosto paf Manual Cadastro de Usudro \ )
Foto ce isers’acho 1 Lgrouse 20 Manusl Cacantro Se Usudeo £45.12 ¥B B
vorr | e e _ mangar |

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

/Q Plataforma Brasil

“ C | O htip://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/administrador/painelDeControle/visualizarPainelDeControle.jsf &

NOTIFICAGAD 5

Titulo da Pesquisa:
PROJETOQ (Preenchi to - Passo 1); [E-ldentificador: 7715692
Pesquisador Principal:

|Corina Corazza |

* Tipo de Notificagdo:

| Comunicag@o de Inicio do Projeto v

* Detalhe:

i Ny
Tipo de Notificagao Nome

CHRelisEae0 e Inicin do Prof m(}omunicaﬂﬁu de Inicio do Proielo 14/08/72017 14.53.07

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 ativagdao do Flash Player, mas o botao
Anexar continua desativado, verifique se o0 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¢cdo, marque a opgdo “Sim” e efetue a busca clicando no bot3o destacado.

ADICIONAR INSTITUK;:\O

* Deseja vincular alguma Instituicdo de pesquisa?

'® sim W Nie

ADICIONAR INSTITUICAQ

* Nome da Instituigdo:

Buscar Instituigéo|

Orgéo | Unidade:

Adiciona:l

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

HIL E L LATHRILINL Aot ALNTISTD ANES HEASIH 1431 KRR

Pesquisar Instituigdo

@Caso a Instituicdo ndo seja localizada nesta busca, podera ser solicitado o cadastro da mesma atraves da opcdo *Solicitar Cadastro de Instituicdo™. Essa

solicitagde serd analisada e respendida em até 10 dias dteis. Em caso de dividas consulte o “Guia de Orientagdes Basicas de Cadastro de Instituigdo™
Paridmetros de Pesquisa

€ CNPJ Nome da Instituigdo

Solicitar Cadastro de Instituigio|

'Biznar Inatituingal

Obs.: Caso tenha dtvidas 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.

Pesquisar Instituigio

Parametros de Pesquisa
Nome da Instituigdo

CNPJ
teste Rty
=std em: Piblic CNPJ Razdo Social Nome Fantasia Agio
50.576.126/0001-87 | Instituigso de Teste 2704 b/
Bioagri Ensaios e Testes de an|
09.381.094/000160 | 039" Ensaios e Testes de Saneantes ¢ Biosgri Saneantes B

* Deseja vincula Cosméticos Ltda,

® sim © Nag

ADICIONAR INS

* Nome da Instituigao:

/Clique em <Buscar Instituicdo> para localizar a
Instituicdo desejada. Caso ndo encontre, favor
consultar Manual de Cadastro de Instituicdo e
efetuar o cadastro. O usuario podera se vincular
a Instituicdo posteriormente pela aba Alterar
meus Dados (vide manual).

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

Jias =30 verdadeiras

Este sistema foi desenvolvido para

ou oz 1 - UNIVERSIDADE X

1.1 - Curso de Biomedicina
1.2 - Curso de Biologia

K 1.3 — Curso de Odontologia /

a Unidade Técnica Plataforma Brasil



« ). Plataforma

N Bravil
ook metd mm: Plblico > Cadastro na Platsforms Erasil
CADASTRO MNA PLATAFORMA BRASIL
* Deseja vincular alguma Instituigio de pesquisa?
© sim © 1o Orgao/Unidade devera estar marcado
— ao clicar no bot&o adicionar. Do

T — contrério, o vinculo sera feito apenas

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

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

Selecione a

Instituicdo e clique —

em <Adicionar>

Declars que a5 informagdes anteriormente prestadss séo verdadeiras.

Voltar ."0 => Coneluir

Obs.: As institui¢cOes vinculadas no perfil do pesquisador sdao as op¢oes que ficardao disponiveis para marcagao no
campo de “Instituig6es Proponentes” e, consequentemente, quando marcadas, aparecerao na folha de rosto
gerada ao final da submissao dos projetos, conforme mostrado na parte de Submissao de Projetos.

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

* Dest|a vinoular lguma Instiegdo de peoquiza?

B gim O e

ADICHONAR IHETITUIGAD

Para remover

* Home da Instituigde:

Sustar Instinaigdo , .
vinculo, clique no
“X” .
Selecione este item
para habilitar o botéo
<Concluir> cadastro.
INETITUIGHES SELECHNADAS ([
CHFJ Razio Soolal Nome Farasia Situaglo Orglo  Unidade Losalizagio Perfil dogbes
e Tents 7704 TET INT aAs P wariar x . . .
Clique para finalizar
. Valtar iR m‘....o Coneluir | O CadaStrol

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

CONCLUIDO!

contrar o e-mail, por favor, venfique
sua conta de e-mail
Vocé serd redirecionado para a pagina de Login. Caso nlo seja redrecionado 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: instituicdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e em nome da
qgual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas acées do pesquisador. Em projetos

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

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

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

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

Proponente.

e J3 na Versdo 3.2 da Plataforma, estd homologado o novo fluxo de coparticipante. Esta versao
contempla atribui¢des similares a das Instituicdes Participantes, desde o processo de submissdo
de projetos por parte do Pesquisador Responsdvel, até a emissdao de pendéncias e demais

pareceres. Acesse -> Manual Versdo 3.2 da Plataforma Brasil.

Definicao de Projetos Multicéntricos X Unicéntricos

a)

Projetos Multicéntricos (com coparticipantes): projeto de pesquisa a ser conduzido de acordo com
protocolo Unico em varios centros de pesquisa e, portanto, deverd ser submetido pelo pesquisador
responsavel especifico de cada um destes centros. As submissGes deverdo seguir os mesmos

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

0 Unidade Técnica Plataforma Brasil



Instituicao Proponente

Pesq. Responsavel 1

). Plataforma

Braril

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

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

- Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

@ sim © Nao

Exemplo: Universidade de Brasilia

ADICIONAR IN STITU ICﬁ.O

- Nome da Instituigio: Busca no sistema: Brasilia

Buscar InstituipicJ

Orgdo | Unidade:

INSTITUIGOES SELECIONADAS ()
CNPJ Razdo Social Nome Fantasia Situagdo Org3o | Unidade Localizagdo Agbdes
00.038.174/0001-43 Institute de Ciéncias Humanas/UNB Ativa DISTRITO FEDERAL b 4

Lista de Instituicbes
javinculadas ao
pesquisador.

2) No menu <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

2
m Pesquisador mm

Cadastros

— Sokctar Cadastro o Instimunio

Solicitagho da Alteragio de Pesguisadar Responsdvel

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Surgira a tela:

S

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

Cadastros

Vocé estd em: Pesquisador > Cadastros > Solicitar Cadastro de Instituicde > Consultar

CONSULTAR SOLICITAGAO DE CADASTRO DE INSTITUIGAO

Data Inicial: Data Final: Situagao:

Tipo de Solicitagao:
Todas

Minhas Solicitacdes "
Nome da Instituigao:

[

Adicionar lova Solictegao

Selecione

/ Ao selecionar a opgéo

“Minhas Solicitacbes” o
sistema buscara apenas
InstituicBes ja cadastradas
pelo usuario que ainda
estdo aguardando
aprovacao por parte dos
administradores da
Plataforma.

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

Para uma busca mais
ampla, selecione a opg¢éao

k “Todas”.

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

.

adastros > Solicitar Cadastre de Instituigio > Consultar Solicitagdo de Cadastre de Instituigio

DE CAD DE INSTITUICAO
0 DE CADASTRO DE INSTITUIGAO

J

Tipo de Solicitagao: Data Inicial: Data Final: Situagao:
Todas E| Selecione E|
CNPJ: Nome da Instituigao:
Brasilia
Buscar
LISTA DE SOLICITAGAQ DE CADASTRO DE INSTITUIGAO
Data Solicitagio * chpg * Raziio Social ™ sia * Situagdo Agdes
05/07/2012 06.099.229/0001-01 | Universidade Paulists - Campus Brasiia tao P
Aprovado
214082013 Universidade Paulista - Campus Brasilia Aprovado P2
12072012 00.038.174/0001-43 | UNIVERSIDADE DE BRASILIA/CEILANDIA Tp:wadu p
27112012 universidade de brasila i B
Aprovado
0411012013 Universidade de Brasiia i B
Aprovado
010312013 Universidade Catolica de Brasilia i B
Aprovado
Programa de Pos Graduagio em
02/0172014 Mestrado - Universidade de Br Aprovado =
Instituto Federal de Educagd Niio
040412014 o Braviia Brasiia Aprovado Pal
INSTITUTO FEDERAL DX
2300712012 10.791.83140001-82 |~ ) e 1 min L DE BRASILIA Aprovado P2
Nao
Aprovado e

O filtro <Situag&o> faz referéncia ao cadastro da Instituicdo
no sistema: Aprovado, Ndo 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, clique em <Cadastros>, em seguida, <Solicitar Cadastro de Instituigdo>:

BT Pesquisaco " TN TESTE WA 32 Pepssos | 13

Cadastros Sod rihs wagra e 29

=> ok Cadostro de st
SUcItagho B0 Alteragho O Prequinadar Respcnsivel m

Surgird a tela:

Pesquisador ’

Cadastros

Vewd esla em: Pesquisader > Cadastres > Soliotar Cadasire de Inslituigio * Consular Seolictagio de Cadaslre de Trslituigle

COHSULTAR SOLICITAGAD DE CADASTRO DE INSTITUKGAD

Tipo de Soliciagio: Dala inicial Dita Final: StuACH:
Minhas Solicitag 'u'es_B Selecione 2
CHP: Nome da nstituigo: Aprovad

Has Aprovada |
Pandentz

Buzcar

Este ziztem= foi cesenvokido
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

* Nacicnalidade:

rasilgira ) Estrangsirs

* Essa Instituigdo & vinculada a outra Instituigdo?

® sim © ngo

- CNPJ: * Instituigde Vinculada:
| | Buscar Instituigiol

* Essa Instituicdo é vinculada a outra Instituicéo? \

<Sim>, quando estiver cadastrando: departamentos/unidadesde
Universidades; 6rgdos, setores de Empresas ou Institutos, etc.
Em seguida, informe a <Instituicdo Vinculada>, ou seja, qual é a
Universidade/Empresa/ Instituto a que o]
departamento/unidade/6rgdo pertence.

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

Q}Stitutos, Mantenedoras, etc. )
e

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.

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

~

J

T de Instituigdo: * Classificagdo da Instituigdo:
Buscarln‘fnrmapﬁegl 2 piblics ) Privads

* Home da Instituigéo: Nome Fantasia: Instituicde de Ensino
Hospital
Empresa
Prestador de Servico

Selecione

Hamers do Comité de Etica: Comité de Etica:
| | | Buscar Comité de Etica

Agéncia Financiadora
Fundacgdo
Outros

* Data de Criagdo:

72

~

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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"N Brasil
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 solicita¢do siga

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ALTERAR MEUS DADOS

Como acessar a aba Alterar Meus Dados?

Verséao atual do
sistema

_ _ ‘ Ay s

Esqueceuasenha?  Cadastre-se
Sistema CEPICONEP Plataforma Brasil [ B A i Informagoes ao
E] m [\ Participante da
1 Pesquisa

Resolugbes e Normativas | Manuais da | Historico de i O SIStema
Plataforma . 7
s enviara nova
=) P i ~N
e : Q senha para o e-
el ® mail cada.strado.
OBS:_Digjte a
senha recebida
por e-mail, evite

S— copiar e colar.
Cartas Biobancos Perguntas e Respostas i /
Circulares | Aprovados

Blv| ®

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior),
ou Mazilka Firefox {versdo 9 ou superior).

Saude
Ministério da Salde

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

(Cligue no link para consultar)

Como alterar dados de Identificagdo?

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

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

IDENTIFICAGAD —

- CPF: k /
@ pasculine © Femining

- Nome: - Nome Social @ \

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

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

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

- e Nascimento: = Hacionalidade: . o .

0210411998 ALBANESA & DE 2010, Ministério do Planejamento, Orcamento e

Gestéo, Art. 1 Paragrafo Unico.

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

usuario élocalizado no sistema.
Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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?

ADICIONAR INSTITU IC.HO

* Deseja vincular alguma Instituicio de pesquisa?

® sim © Nao

ADICIONAR INSTITU ICﬁO

- Nome da Instituigio:

Instituicdo
vincular

Buscar Instih.lig:.icJ

Orgdo / Unidade:

IMSTITUIGOES SELECIONADAS (L)

CHPJ Razdo Social
Zecas Instituigdo Coparticipante

78.813.841/0001- ASSOCIACAD EVANGELICA
81 BENEFICENTE DE LOMDRINA

Zecas Instituicio Coordensdora

Frograma de Fos-Graduacdo em
Paolitica Social

.

Nome Fantasia Situagio
Ativa

HOSPITAL EVANGELICO
DE LONDRINA

Ativa

Ativa

Departamente de Senvigo
Secial- UnB

Clique aqui para pesquisar a

gue deseja se

Orgdo / Unidade

FACULDADE DE
SAUDE-FS

Localizagdo Perfil Agbes
Pesguisador X
PARANA Pesquisador x
Pesguisador X
DISTRITO .
Assistente b4

FEDERAL

As InstituicBes 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.

Poraernnr mathe; b
ENDERECK
Ocucs o -4
o » ko send >
22 -
Pacbmarcs o0 Pesgiie
o)
o)
pe
ADRCIONAR W |
ADSCIORAR W ITTAGAL

Yome da Inytitug do

FEPECS

Mo G2 WaSRay b

w30 Ertacc oe Salde

Burcw matmeiy

8 wvEvis 58 Sook

Miwwm | artasin

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

LSS

w7

Unidade Técnica Plataforma Brasil



ADICIONAR IN STITUI(!‘.ﬁO

= Deseja vincular alguma Instituigio de pesquisa?
* Sim Mao

ADICIONAR IN STITUI(,‘JEO

PlataPorma
Bravil

Ap0s selecionar
Instituicéo, cliqgue em

<Adicionar>

FUNDA(;?\O DE ENSINO PESQUISA

Buscar Insﬁtui;ﬁul

Srgéo / Unidade:
v [ DISTRITO FEDERAL SECRETARIA DE SAUDE

Adiciona[l

INSTITUIGOES SELECIONADAS ()

CNPJ Razédo Social Nome Fan) Orgdo | Unidade Localizagdo Agdes
FUNDACAD UNINERSIDADE DE FUNDACAD UNIVER: UnB - Faculdade de DISTRITO X
BRASILIA BRASILIA Tecnelogia FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA UFC de Farmacia CEARA -
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 Instituicdo 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?
® Zim Nis K j
ADICIONAR INSTITUIGAO

* Nome da Instituigso:

Orgdo / Unidade:

INSTITUICOE S SELECIONADAS L)

CHPJ Razdo Social Nome Fantasia Situagao Orgdo / Unidade Localizagio Perfil Agoes
2o Inslituigdo
Ably Pesguitado
Coparsopants > at. Saaed X
é HOSPITAL
782128410001, ASSOCIACAD EVANGELICA
VANGELICO D1 5 PARAN Pesa 30
ot BENEFICENTE DE LONDRINA | CVANGELICOD . ARANA esquisador X
L‘-"!:F‘\“‘\
Zecas Imstituicdo
- ¥ Ative Pesguisaccr X
Cocrdenadora
Prog PasCendunch Depart nt SMSTRITO
ograma de Pos-Ceacuagio Departamento de FACULDADE DE SAUDE - FS SISTAITO Aisiitente X
o Polites Soasl Servigo Social- UnB FEDERAL
£ e Seoetana de Esxtaco de Ssude do -
FUNDACAD DE ENSING . imosads i DISTRITO
PESAUISA FEPECS Dutits Federal | FEPECS/ SES FEDERAL | TWiouisacoe X

—

(e 2

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

para concluir a alteracao.

Unidade Técnica Plataforma Brasil



Como atualizar documentos?

*INCLUIR AMEXO:

- Tipo de Documento: - Detalhe Outros:

Selecione a opgAo |E|

« ). Plataforma
v Bravil

em “Anexar”.

Anexsr

Os documentos: Curriculo, Documento
digitalizado e foto de identificagdo séo
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?

ALTERAGAO DE SENHA

= Deseja alterar a senha atual?

@ sim © Nao

- Senha atual:
- Nova senha:

= Confirmar nova senha:

\l"DltaE|

.

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

OBS: Fique 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

alteracdo de senha. Para  concluir as
alteracfes, 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:

Saude
Ministério da Salde

(\gm,g

"pan i~ YR =
Pesquisador CEP s TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0

Cadastros

INICIE UM NOVO
PROJETO!

Para cadastrar um novo projeto, clique aqur Nova SubmissadlPara cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteriod

<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



« ). Plataforma
N Brasil

CADASTRO DE PROJETOS

Cadastro de “Novo Projeto”

Qur’

Cadastros

Iniciar Nova
Submissao!

Para cadastrar um novo projeto, clique agi: Nova Subm:uﬂ hira cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto. mergr]

Submissao de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - Informagdes Preliminares

Woc estd em: Pesquisader > Cadastro de Projets de Pesquisa > Informagées Preliminares

Salvari Sair

* A pesquisa envolve seres humanos, na

Proxima

de partici da pesqui ivi ou coletivam

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

@ sim 2 NEo

nte de forma direta ou indireta, em sua totalidade

/

*Informe o Modelo que deseja preencher

|0 Modelo completo ainda ndo esté disponivel para o piblico. Utilize o Modelo simplificado)

® simplificado Completo

* Pesquisador Principal:

CFF Nome Social
123.443590-34 Zecas Pesquisador
Telefone E-mail

123

zecas pesquisador@saude.gov.br

* Deseja delegar a autorizagio de preenchimento deste projeto a outras pessoas i cadastradas no siStemas

Assistente de pesquisa:

receberdo réplica do

projeto os assistentes aqui

nseridos. Estes poderéo
dar continuidade ao

preenchimento do projeto

de pesquisa.

@ Sim @ Nio
ASSISTENTES:
CPF/Documento Home Social Telefone E-mail
EQUIPE DE PESQUISA:
CPF/Documento Home Social Agdo
membro 3 equipe
* Instituigdo Proponente: (1]
Selecione [+ ] [ semproponente \f \
Sem Proponente: Em
Instituicdo Proponente: item de suma casos de Pesquisadores
) tAg ) pone i ) P Independentes (sem
Ilmpt?[r ancila para o_bs,'ds ema.t ara que a vinculos com instituicdes), o
nsti uu;a'o'seja e>t<| |ha n%s e c?rr']é)o, é tem-se a opcao de
n?cessarlo que tenha sido incluido o cadastrar projetos sem
vinculo no momento do Cadastro de proponente
Usuario ou via Aba — Alterar Meus Dados. ' /

\

( Equipe de \

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

Obs.: Estes nao
terdo acesso ao
projeto no

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

- Submissdo de Recursos.

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

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

ASSISTENTES:

CPFiDocumento Nome Social Telefone E-mail Agido

‘ Adicionar Assistente

3 Deseja delegar a autorizagao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

.= e Na incluséo do assistente,
efetue a busca utilizando
apenas um dos parametros,

ASSISTENTES: Assistentes

Cefivoe [ _ ou CPF ou Nome. Feito isso,
\acionaidade
cligue sobre o usuério para
@ Brasileira O Estrangeira . L,
CPF/Documento Nome inclui-lo.
EGUIPE DE PESQ 010.024.441-60 M | )
CPFiDocumenta Nome Curriculo
010.024.441-60 Augusto Alves Brasil Lattes Adicionar membro a equipe

Fechar
* Instituicao Prc
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Etapa 1 - Instituicao Proponente

* Instituigdo Proponente: ()

/| Sem Proponente

*E um estudo internacional?

Sim 9 Nao

SalvariSair | o 00000 Proxima |

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 sera encaminhado,
conforme vinculo da instituicdo com CEP no sistema. Caso a Instituicdo escolhida
ndo tenha CEP vinculado (na Plataforma Brasil) ou 0 pesquisador marque a opgao
“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 <Instituicdo Proponente> habilitado para
edicdo do Pesquisador.

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

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

ook estd =m: Pesguisadior 5 Cadasts d= Projels 8= Pesguisa & Area 8= Estuds

Titulo da Pesquisa Nome

Detalnameania 00 Estudo Outras "-3"‘15_}5?'5 Finalzar

Anterior | Salvari Sair | Prigima

Area Tematica Especial (indique todas as ireas temiticas do projetn, se aplicavel):

[7] Gentica Humana:

[T] Havers envis para o exterior de material genétice ou gqualguer material bisldgice humans para obtencio de material genétice, salve nes cases em
ci
que houver cooperagic com o Governo Brasileiro;

[l Havera srmazenamento de material biolégice ou dados genétices humanos no exterior & no Pais, quando de forma conveniada com instituigdes
estrangeiras ou em instituicdes comerciais; @

7] Havers sltersgdes ds estruturs genétics de célulss humanas pars utilizagdo in vivo;

[T] Trata-se de pesquisa na dres da genética da reproducdo humana (reprogenética);

[C] Trata-ze de pesquiza em genética do comportaments.

[7] Trata-se de pesquisa na qual estejs prevista a dissociacio imeversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
[T] Trata-se de pesquisa envolvende Genética Humana que ndo necessita de andlise &tica por parte da CONEP;

=] Reprodugdc Humana (pesquises que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, prowiscio e fatores que sfetam s sslde reprodutive de
humanes, sendo que nessas pesguisas serdc considerados "participantes da pesguisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

] Reprodugdo sssistida;

] Manipulagic de gametas, pré-embrides, embrides e feto;

[T Medicina fetal, guandoc envolver procedimentos invasivos;

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

=] Projetos de pesguiss que envolvam organismos geneticamente modificados [OGM), célulss-tronce embricnariss & organismos que representem alto risco
coletive, incluinde arganismas relacionades a eles, nos mbitos de: experimentacis, construgdo, cultive, manipulagdo, transparte, transferéncis, importagdo,
exportagio, armazenamento, liberagdo no meio asmbients e descarte;

] Pesquisas com coordensgio efou patrocinio originades fors do Brasil, excetuadss aguelss com copatrocinic do Governo Brasileiro;
Projetos que, 3 critéro do CEP e devidamente justificados, sejam julzados merecedores de andlise pela CONER, serdo dassificados como “A oriténio do CEP™.
* Grandes Areas do Conhecimento [CNPq) (Selecione até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exstas e da Ters

[C] Grande Area 2. Gigndias Biclagicas

[T Grande Area 2. Engenharias A Opgéo <Grande Area 4>
[C] Grande Area 4. Cigndias da Saide hablllta (0] |tem <Pr0péSIt0
[T Grande Ares 5. Ciéncias Agrarias PrInCIpa| do Estudo (OMS)>

[T] Grande Area 6. Cigncias Scciais Aplicads:

[7] Grande Area 7. Cigncias Humanas
[0 Grande Area 8. Linguistica, Letras & Artes
[C] Grande Ares 9. Gutros

Kr 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 “Reproducdo Humana” e
subarea “Reproducao Humana que nao necessita de analise ética por parte da
CONEP7;

\_ /
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~

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

1 Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 3 Salide j

~

O Titulo Publico podera ser

Propasito Principal do Estudo (OMS):

% Chinico

1 Salde Coletiva / Saide Piblica

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

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

Pesguisador responsivel do centro coordenador pode =ar resp

parecer de aprovado.

J

-

O Titulo Principal ndo sera @

|'-:"“' 7o do Tiule Piblics disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informacao
|E'~|ZEI'E.=C do Acrénimo do Plblico / confidencial relativa ao PrOjetO de
V\Pesquisa.
*Titule Principal da Pesquisa:
Pesguis=ador respon=avel do centro coordenador pode =er respon=avel por centro participante? -
ﬁ\lo campo "Mdltiplos ID's Secundarios”, aparecera Coracteres restores. 2505
a tela abaixo. O pesquisador poderd incluir outro
Acronimo nuamero identificador do seu estudo (para projetos
| anteriores & PlatBr):
ID Secundario X
Expansio do Acronimo
| Identificador ID Secundario
Outros
RO R Adicionar]  Fechar | Ngmero de Identificacdo no SISNEP (CAAE Anteriar)

CONTATO PUBLICO:

Sera o pesquisador principal ?

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

* Contato Cienfifico:

Zecas Pesquisador El

antsior | mk eDecee
S Caso a resposta seja a opgao

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

Publico.
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Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

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

'/ N\

Wocé estd em: Pesquisadar > Cadastra de H

Esses campos s6  serdo
habilitados para pesquisas da

e J L |
Saude — Propésito principal do
2 . Estudo (OMS) — Clinico. e formies S

J

Titulo da Pesquisa

Anterior Salvar/ Sair |
*Desenho do Estudo: /
H “ . -]
) Observacional O Intervengdo/Experimental Ao clicar em “Adicionar Condlgao
- - surgira a tela:
* CONDIQOES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS: Adicionar Gondigio X
Cond Descritor A;—ED
Adicionar Condigdo
Adicionar Fechar
* DESCRITORES GERAIS PARA AS OO‘NDIQE)ES DE SAfiDE:\
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Codige CID Descrigio CID Agdo
Adicionar CID
Del 5:Descritores em Ciéncia da Saude:
Codige DECS Descrigao DECS Agao
Adicionar DEC 5
* DESCRITORES ESPECIFICOS PARA AS CONDIGOES DE SAUDE:
ClD-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cadige CID Descrigido CID Agdo
Adicionar CID
DeC 5:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cadige DECS Descrigdo DECS Agdo
Adicionar DECS

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

ﬁara adicionar “Descritores em Ciéncias

Pesquisar CID

/. ”.

da Saude - Decs™

Cddigo CID Descricio CID
Pesquisar Adicionar DECS X
L . Codigo DECS Descrigio DECS HTTP/decs. bvs.br
Codigo CID Descrigao CID
Fechar I -

Adicionar Fechar

\_

_/
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“Tipe de Intervengio:

Seleciocne

* Natureza da Intevengio:

D Farmaco/Medicamento/Vacing
D Dispositive
D Bickigica

D Frocedimento/operatéria/cirurgia

[ Ras izp30

I:l Comportamentsl
I:l Genitics

I:l Suplerantzpio slimentar (poe: vitamings, minzrsiz)

I:l Outro

(s

“Deccritorss oz interveng2o:

Intarvengiss:

CID-10: Classificar 3o Internacional 0o Doen{as:

Coudigo CID

Descriglio CID

DoC §:Descritonss sm CHncia da Saude:

= Qutres

Cotign DECS

D=scrigao DECS

o clicar em Adicionar Intervencéao,
surgira a tela:
Adicionar Intervengio

Descritor

Adigionar Fechar

\_

Adiicignar Intarved

igdo

Adionar CI0

Agicionar DECS

“Havers uso de placebo ou a existénciz de grupos que nio serio submetidos 3 nenhuma intervengio?

2 gim
Justificativa

~ Mao

A

“Haverz aplicagdo de washout?

2 gim
Justificativa

) Nao

Caracteres rastantas: 4000

N\

o

A

N\

Washout: E o periodo que o\

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

J

Caracteres restantes: 4000

~
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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

* Desenho:

seguimento dos individuos, entre outras.

intervencdo direta sobre a exposicdo; a existéncia e tipo de

/

‘Financiamento:

CNPJ Empresallnstituigdo

“Palavra-chave:

Palavra-chave

Anterior SalvariSair

Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira
atela:

Adicionar Financiamento b 4

Tipo de Financismento

Institucional Principal v
Institucional Principal
Institucional Secundario
Financiamento Proprio

Pesquisar

Adicionar Fechar
Patrocinador  Principal e  Secundéario -

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

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

Obs.: O sistema s6 exibird na Folha de Rosto a
Instituicdo _ selecionada _como _ “Institucional

Principal”.

4

Caracteres restantes: 4000

Telefone

E-mail

Tipo de Financiamento Agdo

Adicionar Financiamento

Agdo

Adicionar Palavra-chave I

Proxima |

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

Adicionar Palavra-chave ]
Desaitor

Adicionar

Fechar \

\_
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

romagies 2 de e Desenno de I
1 Srelmires 2| semozEsm 3 SRS A cesmramenn o ez
saterior | sawansar
/Resumn:
“ Intredugio:
“ Hipatese:

= Objetive Primario:

Ohjetive Secundario:

“Metodologia Proposta:

= Critério de Inclusdo:

YR aplica

Cutras Informaghes Finalizar

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000

Caractenes restantes: 40

(*) Campos de

Caracteres

Preenchimento
obrigatério

\\/ o

)

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

* Palgas e Recrutamento:
Pals g2 Origam Pals N°ge F;r;;up::maa
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

o)

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 nimero “0”.

Adicionar Pais ®

Pais: N° de Participantes da
Pesquisa:

[BrRaSIL =

Adicionar| Fechar

\_ /
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e )

Grupo b 4

*ldentificagdo do Grupo *N* de Individuos

Etapa 5 - Outras Informagoes

‘Intervengdes a serem realizadas

Titulo da Pesquisa Mome do Pesguisadg

Fechar Adicionar

- )

1 Informagsas 2 Ares de Estudo 3

Preliminares

Financeiro

Anterior Salvar/Sair |

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

Detalhamento:

Caracteres res 0
de intervencio neste centro de pesquisa: @

O n°ndo podera ser maior
do que o informado no

* Informe o nimero de individuos abordados pessoal te, recrutados, ou que sofrerdo algum ti

* Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa n

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

O Responsavel pelo Centro Participante devera estar vinculado
a ele como Pesquisador, 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.

Instituigio multicéntrica X

- Centro Participante

Pesquisar

= Responsavel pelo Centro

Pesquisar
Adicionar

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

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil
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*Projetos Multicéntricos:

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

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

Instituigdo multicéntrica X

@O Centro Participante deve ser diferente das Instituicdes j& adicionadas como "Froponente” e "Coparticipante”.
&8 O coordenador responsavel pelo Centro Paricipante deve ser diferente do Pesquisador Principal.

* Centro Participante

Zecas Instituicdo Coordenadora Pesquisar

.| Zecas Instituigdo Coordenadora

* Responsavel pelo Centro

Zecas Pesquisador T | Pesquisar

Adicionar

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

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

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

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

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

Acesse o manual de 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:

nstituigio Coparticipante:

cres 1. Alnstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

Fropoe dispensa do TCLE? 2. A Instituicdo Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da
2 Sim E Nio
Justiheativ Instituicdo Proponente (gera-se apenas uma versdo, pois trata-se

do mesmo CEP analisando a pesquisa)

Instituigio Coparticipante b~ 4

= A Instituigdo € cadastrada na Plataforma Brasil?

. . @ sim © nio
“Hawvera retengdo de amostras para armazename
- . CNPJ = Nome da Instituigéo

2 Sim ¥ Nio | | | |

Justificativa:

= Nome do responsavel

*Cronograma de execugdo:
antificagdo da Inicho {ddimimiaasa) Tarmino [ddémmizzss) Apbes
ACHONET CIONOQramsa
* Orgamento Financeiro:
Detalhamente do Oreamento:
Kd=nt Orgamanto Tipo Valor sm Reals (R} ApOas
Total &m Regi:
R3]

QOutras informages, justif| nsideragdes a critéric do Pesquisador:

*Orgamento Financeiro:
Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam eles:
transporte, material para entrevistas (gravador, papel,
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:
s Orgamento Financeiro 4
Cronograma de execugio b4 = Identificagio do Orgamento
* Wentificagio da Etapa - Tipo *Valor em Reais (R$)

Selecione

* Data Inicio (dd/mmi/aaaa) *Data Término (dd/imm/aaaa)

Adicionar I
_ . Exemplo:
OBS:  Somente  em projetos Identificagdo do Orcamento: Gasolina;
cadastrados como <Projeto Anterior> Tipo: Custeio;
€ possivel inserir datas retroativas. Valor em Reais: R$ 100,00.

/
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Outras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

5]

Ao clicar em <Préxima>, o

* Bibliografia: . .,

HOMOLOGAGAO 17/08 f5|stem§ abrira a tela para
inclusdo dos arquivos
do projeto.

Anterior SalvariSair o000 o. Proxima |

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”.

= Cronograma de execugao:

Identificagao da /mm/aaaa) Termino (dd/mm/aaaa)

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

*Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la e imprimir Folha de Rosto | * Passo 2: Apos a Assinatura da Folha de Rosto,

assina-la. Apos isso, seguir para o passo 2 faca a sua digitalizacdo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui
Extensodes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agio '}
24
INCLUIR ARQUIVO S:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
| Selecione a opcéo v ‘
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Acdo
Fechar Proxima

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 os arfquivos incluidos no sistemasgeRorseificastasirma Brésil




Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la

). PlataPorma
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e assind-la. Apds iss0, Sequir para o passo Imprimir Folha de R

é obrigatério anexar:

- Folha de Rosto assinada;

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

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

'@E obrigatério anexar o arquive Folha de Rosto.
@E obrigatéric anexar o arquive TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de £
'@E obrigatéric anexar o arguive Projeto Detalhade / Brochura Investigadar.

2_ =

Extensdes dos arguivos: DOC, DOCX, ODT, POF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

~

/

Tipo de Documento Nome

INCLUIR ARQUIVOS:

* Tipo de Documento:

Cronograma -

Anexar | Extenstes dos arguives: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JP]

Fechar |

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

Tipo de Documento Nome

Tipo de Documento:

Selecione a opcéo M
Selecione a opgao

Brochura Pesquisa

Cronograma

Declaracio de Instituicio e Infraestrutura
Declaracdo de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositdrio / Biobanco
Declaracao de Pesquisadores

Declaraco do Patrocinador

Orcamento

Outros

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Recurso Anexado pelo Pesquisador

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

Tamanho

Selecione a opgdo

Perfil

* Detalhe Outros:

Tamanho Agdo

Tama

, ODF, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanho maximo.

Data de Upload do Arguivo Agdo

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

Anterior Salvar/Sair

“Manter sigilo da integra do projeto de peequisa?

sm @ Mo

*Prazo:

Compromisso Metodologico

Declaro que conhego ¢ que:

Se a resposta for positiva,

N Brasil "

atiVvala O Calmpo *Fra

Selecione

Selecione

5 anos
Até a publicacdo dos resultados

Enviar Projeto ao CEP|

V. Acehar termos acima

termos, selecione o
campo <Aceitar termos
acima>

* &4 informagBes n3o prsanchidas nlo serdo a 6 POF do Projeto dé Pasquisa
Antsrior SalvarfSair .....°

<Salvar/Sair> apenas

salva as informag0des
postadas até aqui.

Enviar Projeto a0 CEP|

ique aquir para
Projeto ao CEP>.

Obs.: O prazo para analise do
estudo sera iniciado apés a

Como excluir um Projeto?

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

tramitagao.

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador

Tipo * cAAE * Versio * Respansivel * Comité de Etica *
P 01512517.0.0000.3376 | 1 Augesto Alves Sresi 3376 - Comitd Brasil

247 - TESTE COMITE
P 01480917.0.1001.3342 | 3 Sz TESTE COMITE

Augusto Alves Bresil TREINAMENTO

P 1

Dénio Cardoso de Matos
—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETC

Pesquisador

Responsével & Modificagao

Apreciagio ¥ Versio ¥ Submissdo ¥

PO Augusto Alves Brasil | 1

Clique na lupa para
acessar o projeto e apos

mattinso * | ongem ¢ | o "™ WM cirncso o] acio aberto acesse o Bloco:
PO po b | “Lista de Apreciagdes do
Etica . »
- Projeto
PO E1 Em Edigio
=l 5
PO PO Em Edigo el
Em seguida, clique no
T . icone da lixeira para
—— ao e [5) 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:

| Projeto

Projeto

1. Aprovacgdo: o que habilitara o

pesquisador a iniciar a inclusdo de Pt

Coordenador

participantes de pesquisa na instituicdo Nosiaie

coparticipante.

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

3. Pendéncia: o que habilitara o
pesquisador a editar a copia do projeto de
coparticipante e envia-lo novamente para
nova apreciacdo do CEP responsdvel pela

. , . Pesquisador A instituicdo
coparticipante, que poderd determinar a S wmdpam‘g el Pesquisador
aprovagdao, a nao aprovagao Ou novas inclusdo de imediataments do Edita a Cépia do Projeto e

- voluntarios Estudo. Ndo é possivel Anexa Respostas as
pendéncias. S o solicitar recurso, mas Pendéncias
projeto e enviar seré facultado ao —

. - notiicagBes pesquisador a incluir a Cépia do

4. Retirado: geralmente por solicitacdo ket s o instituicio novamente ao Projeto

R 0 L Qe 0 5 . estudo. Através de
do pesquisador, o que retirara a institui¢do it e o ol

Coparticipante PRI
coparticipante imediatamente do projeto. coormenacor:

Quadro - NOVO FLUXO DE PROJETOS DE COPARTICIPANTE

Caso a coparticipante seja retirada do projeto por apreciacao 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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|| ||
GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nowo projeto, cligue agui: Nova Submi ssﬁd Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterin:'
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Urtima Maodificagio: Tipo de Projeto

l Coparticipante - l
| |

Palavra-chave:

[C] Projeto Encerrado

« SITUACAD DA PESQUISA

Marcar Todas
Aprovado

Em Apreciscic Etica
Em Edigdz

Em Recepcio e Validacdo
W&o Aprovado - Mic Cabe
N&o Aprovads ns CONER

LISTA DE PROJETOS DE PESGQUI

o ¢ Agdo

8108 - Centro

M | [Homolegacaoi] Coparticipante | FO POc Apr

CEP-B (Cp3-Cp11) |de Pesquisas
Cpt0

40247216.2.3001.8108

T ¥ v e ™

mologacaot]

ro
Pc 40309117.4,2001.8108 1 Homologal Pesq Coord UM Associado a0 Centro Coord UM |

articpante | PO POc Aprovado rel

o
o
o
?
]
€

]

0a00"

gtoe - Centro
clogacant] Copartiapante PO POc Aprovado yel
CEP-B (Cp3-Cp11 de Pesquisas

Cpos

Pe 40348817.0.2001.8108

Homoelogal Pesg Coord UM Associasde so Centro Coord UM

[Homologscaol]
8112- CEPB Centro Em
APl Coparticips PO ot ecds
TESTE AUGUSTO onghis e c E Apreciscic | (D
de Pesquisas Etics

Pc 40244816.2.2002.8112 | 2 Homologal Pesq Cocrd UM Associado 8o Centro Coord UM

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. —
Apreciagdo ¥

Situagdo ¥ |Agdo

Eendéncis
POc Emitida 2
pelo CEP

Pesquisador Ultima

= = uo$ . - E w2 . | = st | oy
Tipo CAAE Versao Responsavel © Comite de Etica Instituigac Origem Ppmeaapn Situagao gao
[Homelogacao]
2108 - Centro Ezndéncis
Pc 40388717.2.2002.8108 (1 Homelogal Pesg Coord UM Asscciade ao Centro Coord UM | [Homeologacac1] Coparticipants | PO POc Emitida 2
CEP-B {Cp3-Cp11) |de Pesguisas pelo CEFP
cpl10

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

ﬂ—+
:EEIBI'PEEquisa \

= - - \
— LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
.

Apreciagido *

POc

Pesquisador

Responsavel ¥ Versdo ¥ Submissido ~ Modificagdo * Situagdo ~ Origem ~
Homologal Pesq 2 5
Coord UM Associado | 1 29/09/2017 28/09/2017 Pelgdggga Emitida ’
ao Centro Coord UM pel

Figura 6 — Responder Pendéncia em projeto de coparticipante

Envio de notificagdes para comités de ética de instituicoes coparticipantes

2
v, ®
SEEEEEEEEEEE ...
B USTADE APRECGOES OO0 PROJETD =
'llll_ll.&,g,;l - B
2 ahanes g Mewpaeanenl ¥ oﬁg.m s Aqa's

Hxreuzd Yea
POv Cozd LM Aswe me3
#a Cowrz Condd L2

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 sao 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



« ). Plataforma
N Brasil

Alteragdes no cadastro de projeto coordenador

No passo (5) do cadastro de pesquisa, ndo sera mais permitido incluir instituicées coparticipantes
qgue ndo sdo cadastradas na Plataforma Brasil. Para adicionar uma ou mais coparticipantes, o processo
permanece o mesmo. O usuario deve acionar a opg¢do “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”.

Instituigio Coparticipante X

CNPJ * Nome da Instituigao
| | | | Buscar Instituigdo

* Nome do responsavel

Adicionar |

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

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

Pesquisar Instituigio X

@Casu a Instituicdo ndo seja localizada nesta busca, podera ser solicitade o cadastro da mesma através da opcdo “Solicitar Cadastro de
Instituicdo®. Essa solictacdo sera analisada e respondida em até 10 dias (teis. Em caso de dividas consulte o “Guia de Orientacies Basicas de
Cadastro de Instituicio”.

Pardmetros de Pesquisa

CHPJ Nome da Instituigdo
CHPJ Razdo Social Home Fantasia Agdo

64.654.804/0001-97 INSTI'I'UIQE\O EQUIPE PLATER INSTI'I'UI@f\O EQUIPE PLATER b, & @

Solicitar Cadastro de Instituigio|

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

Instituigdo Coparticipante X
CNPJ * Nome da Instituigao
|64.654.804/0001-97 | [INSTITUICAO EQUIPE PLATBR | Buscar Instituigio

L =] INSTITUI(;;&O EQUIPE PLATER 1
-

—————— -
* Home do responsavel
Adicionar |
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Na etapa 5/6 do cadastro da pesquisa pertinente a inclusdo de arquivos, o pesquisador do centro
coordenador que possui instituicbes coparticipantes vinculadas, devera anexar um novo tipo de
documento denominado Termo de Anuéncia. O nimero de termos de anuéncia anexados devera ser
igual ao numero de instituicdes coparticipantes que foram adicionadas ao projeto, conforme
determinado na Carta Circular n2 0212 de 21 de outubro de 2010, CONEP/CNS.

Por exemplo, se um determinado projeto coordenador possui 5 instituicdes coparticipantes, o
pesquisador devera anexar 5 termos de anuéncia.

Arquivos da Nova Versdo X
*PaSS0 1:  EXCIUA 08 ODCUMENTOS qUE NAU Tarao pare 0a Nova vVersao oo projeio. Us 0emals 0ocumentos Serac automancamente ransporagos para a nova versao oo g
projeto.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Latalte Ugload o Selecione
Arquivo
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m marm0a.pdf Pesguisador Principal 553,73 KB 20/08/2017 |:|
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia % PMBOK.pdf Assistente da Pesquisa 4.4 MB 20/08/2017 D

Excluir |

INCLUIR ARQUIVO 52

Caso seu TCLE tenha sofrido modificacdo, anexe-o novamente.

*Passo 2:  Adicione os NOVOS documentos para a nova versdo. Ndo é necessario adicionar os documentos que permanecem validos.

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

m

Termo de Anuéncia b

Anexar |Extensies dos arguivos: BMP, DOC, JPG, PDF, DOCX, JPEG, PNG - 20 MB de tamanho maximo.

Extenstes dos arquives: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arguivo Agoes

Fechar | Proxima | ™

Figura 8 —- ANEXACAO DE TERMO DE ANUENCIA
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Processo de Tramitacao de Projetos no CEP

ETAPA 04

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

ETAPA 03
O projeto é enviado
para o Colegiado
(reunido do CEP) Toda a tramitacao € realizada

via Plataforma Brasil.
0O processo se repete
ETAPA 02 sempre que o projeto
Apds a aprovacgao 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. AL

ETAPA 01

O projeto chega ao CEP via
Plataforma Brasil e entra para
recepgao e validagao documental

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

Se o projeto necessitar passar pela apreciagdo da CONEP os prazos para Validagao 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 Responsdavel 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 investigagdo do caso.

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

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

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

GERIR PESQUISA

Para cagastrar um novo projeto, ciique aqui: w Para trar projetos ap: it Brasi, ciqus aqui: Projeto

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: | Utilize os filtros de (itima Modificagdo: Tipo de Projeto

busca para auxilio na
localizacdo do projeto.

Palavra-chave:

« STUAGAO DA PESQUISA

[ yaarcar Togzs

(] pguzreznco Aorecizgio g2 [F] 20 Agrowso na conen

[ aproso [F] 30 apromso mo c22

[ em Aprecisgio sves [C] penaznciz Documentz) Emmes peiz coneP
WSS [] penszncts Documentz) Emmicz peio CEP

¥ zm=
N20 Aprowado - N2o Cate Recurso

[£] penzncts Emma pelz coNER
[Z] pennencia Emmisa peio ceP

@oofdensdot 1@

[F] resurso Suometiso 20 c22

[F] recurso Suometiso 2 coner

& Recurso no Aprovado no CEP
[£] retirazo

[T] etirago peto Centro Coorgenador

Buscar Projsto de Pesq Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
~ . o, | Pesquissdor . . ~ Uttima .
Tipo ¥ | casE * | versso Reepo ® Comité de Etica Instituigao ongem * | 20 ¢ situaglo Ag2o
— _ | 8014 - Zecas CEP Zecas methuigio Em Recepgdo e Validagio
e ] ZecER PeRqUIEST | e ename Coganisioate PO Documental 2
e 1 Zecas Pesquisaor | - PO
Clique na lupa para
detalhar projeto.
LEGENDA:
(*) Tipo
P = Progto de Centro Coordenador Pp = Projeto de Cantro Participants Pc = Projsto de Centro Coparticipants
") Formagao do CAAE

Ano de submissdo do Projeto  Tipo do centro

Codigo do Comité que esta
analsando o projeto

|—;l
[nlnfofnfnln]afa] . Javf. Jefuafuef - Jofefr]r]

I_I_l

Sequencial, guando
esiudo possul Centro(s)
Particpante(s) efou Coparficipante(s})

Sequencial para todos 03 Pry Digto venficador

submetidos para apreciacao

(*) Origem / Ultima Apreciagio

PO = Projeto Original de Centro Coordenador
E =« Emenda de Centro Cocrdenador
N = Notificacac de Centro Coordenador

Ep « Emenda de Centro Participante
Np = Notificacdo de Centro Participants

FPOp = Projeto Original de Centro Participants

P0c¢ = Projeto Qriginal de Centro Coparticpante
Ec = Emenda de Centro Coparticipante

(") Lista de Projetos de Pesquisa

-Aexbigio da aclio E indica que existem uma ou mais emendas em fila, ou seja, que aguardam apreciacBo.

Unidade Técnica Plataforma Brasil



). Plataforma
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Detalhar Projeto de Pesquisa _
Carimbo de
identificacdo do projeto
(Vide manual “Analise e
DEIOLIAR PROJETO DE PESQIIAA Tramitacdo de Projetos no
~ DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA CEP para mais detalheS)
Titulo da Pesquisa: TESTE
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0
Area Tematica: Reproducio Humana (pesquizss que se ocupam com o funch do apa dutor, procriaco e fatores que afetam 2 sadde reprodutiva de PR
que nessas i serio ¥ "partici d3 pesquis3” todos os que forem afetados pelos procadimentos delas):
{Reprodugo Humana que n3o necessits de andlise tica por parte da CONEF))
Versdo: 1
CAAE: .
Submetid 6
lr:;titui«;i: I::":)ponente: Instituto de Ciéncias Humanas/UNB AquIVOS Separados por
Situagdo da Versdo do Projeto: Em Edic3o pastas .
Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responsavel . « M . -
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio (Vlde Ana“se e Tram|ta§ao
de Projetos no CEP” para

mais detalhes)
- DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

Visao raiz do

[ Vers3o em Tramitagdo (PO) - Verso 1

Tipo de Documento Situagio Arquivo Postagem p rOJ eto
¢+ [ Projeto Compieto
—  LISTA DE APRECIAGCOES DO PROJETO

poreciagio | ol | Versio® Submissio® | Wodifcagio* | stacio® | covCoc s taes

PO TESTE MANUAL 2.0 Em Edigdo Nao re C Pl ]
—  HISTORICO DE TRAMITES
Apreciagio
S0 estardo disponiveis as opgdes de Editar ou Excluir na versdo em
LEGENDA: tramitacdo do projeto.
(*) Apreciaga
PO = Projeto i i ,,f - ) - o
E = Emends - Editar Projetos gue estéo na situacdo Em Edicdo ou Pendente;
N = Notificac
(*) Formagao +
- Submeter Emenda :

IIIH - Submeter Notificagéo ;
| I
Sequencial ]

submetidg i i . - ) e Fﬁ

- Excluir Projeto, Emendas e Notificagfes que estiverem em edicdo ;
Voltar . . %
- Criar Recurso: P/ Projetos Nao Aprovados

- Gerar interface REBEC €

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visao Raiz

A Visdo Raiz permitira que o
DETALHAR PROJETO DE PESQUISA peS_qUIsaqor tenha a Ylsao geral dO
projeto: lista de pesquisadores, CEP
instituicdes e projetos relacionados.

— DADOS DA VERSAD DO PROJETO DE PESQUISA

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

Area Tematica:

Versdo: 1

'CAAE: 4D085115.6.1001.8015

Submetido em: 18/08/2015

Instituigio Proponents: Zzcas Instituipfe Coordenadors

Situagio da Versio de Projeto: Aprovado

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

Comprovante de Receppio: m PE_COMPROVANTE_RECEFPCAD_450859

= LISTA DE PESQUISADORES DO PROJETD

CPF/Documents * Home ¥ Aribuigic E-mail * Curricule | Tipo de Andlise ¥ | Agdo
Zecas Pesquisader | Contato Cienti fico, Contato Piblice, Pesquisador principal | zecas. pesquicadorfsavde.gov br | | Lattes || CV FROFPOMENTE el
Zecas Participante | Contate Cientifico, Contato Publice, Pesquisador principal | zecas. participanta@saude.gov. br Lattes | CV FARTICIFANTE el

—  LISTA DE COMITES DE ETICA DO PROJETO

Comité de Etica * Tipo de Vinculo * Agdo
8013 - Zecas CEP Participante CENTRO PARTICIPANTE 2
8014 - Zecas CEP Coparticipante COPARTICIFANTE
8015 - Zecas CEP Coordensdor CODRDEMADOR =

—  LISTA DE INSTITUIGBES DO PROJETO

CHPJ da Instituigio ¥ Razio Social * Tipo de Instituigio ¥ Comité de Etica ¥ Agio
Zecas Instituigso Coparticipante COPARTICIPANTE 8014 - Zecas CEP Coparticipante Fel
Zecas Institsigio Coordenadors FROPONENTE 8015 - Zecas CEP Coordenador pel
Zecas Instituipio Farticipants CENTRO PARTICIFANTE ED13 - Zecas CEF Farticipants
—  LISTA DE PROJETOS RELACIONADOS
. . . Pesquisador & . . . (itima . Ao
i = - 5o T itd e T tuicSo T i = i 3o T 1]
Tipo CAAE Versdo el & Comité de Etica Instituigdo Origem Prmres s Situagio
P 4D0BE115.6.1001.8015 | 2 Zecss 8015 - Zecas CEP Goordenador | Zo0as Instituicso FO Ei b
Pezquizador LODraenaaora
Fo 4DOBE115.6.3001 5014 | 1 Zesss B014 - Zecas CEF Zecas nstituicSo ) POC Aprovade 2
Pezquizador quuI‘lIDIpqr te LODraenaaora
Pp 40085115.6.2001.8013 | 1 Zecas Participants | 8013 - Zecas CEF Partisipantz | Zecas Instituigo Partisipantz | PO POp Et"irnf""ec‘a?“ )
I FISFNMNA-

Unidade Técnica Plataforma Brasil



). PlataPorma
TR Bravil

Buscar Projetos

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Smeisﬁ Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto antenod

4 . \

(*) “Aguardando apreciacao de”:

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
EX: o sistema informara ao Pesquisador 0 motivo
dele ndo conseguir, por exemplo, enviar a
Emenda 2 (E2) de um estudo com a informacao
“Aguardando apreciacéo de (E1) ".

Pesquisador Responsavel:

Tipo de Projeto
[selecione[7]

Palavra-chave:

/

« SITUACAO DA PESQUISA

[¥] marcar Todas

[ aguardando Apreciacio de
@ Aprovado

@ em Apreciacio Etica

[@] Recurso Subm
Recurso Subn
Recurso n3o A
@l Retirado
[@] Retirado peto C

N3o Aprovado na CONEP

Remove os
parametros de
busca inseridos.

N3o Aprovado no CEP
Pendéncia Documental Emitida pala CONEP
o

cia Documental Emitida pelo CEP

i

m Edicio

m Recepgio e Validagio Documental

ciz Emitida pela CONEP

EEEEEE
v DD

it

E = E
m

3
N3o Aprovado - N3o Cabe Recurso endéncia Emitida pelo CEP

Buscar Projeto de Pesquisa

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador
Responsavel ¥

Tipo ¥ |CAAE ¥ | Versdo ¥ Comité de Etica ¥ Instituigdo ¥

P 1 TESTE MANUAL 3.0 |~ Instituto de Cigncizs Humanas/

LEGENDA:

(") Tipo

P = Projeto de Centro Coo
(*) Formagdo do CAAE

Os filtros de busca devem ser utilizados para facilitar a localizagéo

daqgueles que tém muitos projetos cadastrados.

O sistema, por regra, apresenta todas as situa¢des de pesquisa

[n[nfn]n]q

Sequencial pars todos 03|
submetidos para apreg|

(*) Origem / Ultima Apreg]

PO = Projeto Original de Cq
£ » Emenda de Centro Cod

N = Notificacdo de Centro

(*) Lista de Projetos de P
- A exibigdo da acho E In

selecionadas, mas é possivel marcar apenas a desejada:

Cligue no campo “ = Marear Tadas » (g sistema ira desmarcar todas as

situacOes selecionadas) e em seguida marque apenas a situacao

desejada e clique em buscar:

¥| Pendénda Documental Emitida pelo CEP ! Retirado
| Pendéncia Emitida pela CONEP Retrado p
Pendédnoas Emitida pele CEP
Buscar Projeto de Pesquisa

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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 Responsiavel Ultima Modificagio Tipo de Projeto
Selecione I:_]
Palavra-chave

« SITUACAO DA PESQUISA

Marcar Todas

AQuarcanso Apreciasio de

Recurso Submetido ac CEF

Apt

e > &
> &5 &

b ]
m
o
o 1§ S €] €

CRGICGIGICGEIGEG
SRS EE

Em ¢ho Evco P ncd Documental Emeda pela CON
Em Eag Pandénca Documental Emds pelo CEF
Em Recepgie @ Vaidagho Documents Pendinca Emitda pela CONEP
N30 Agrovado « Nio Cabe Recurso Pendénca Emda pelo CEP
BUSCST FTO[E0 OF FESqUISS | Tinpar ]
LISTA DE Pmmnu
X X N Pesquisador - > S - Uitima e - L
Tipo * CAAE * || Versio * o abvel ¢ Comité de Etica * Instituigio * Origem * Apreciacio * Situagdo * Ao
P 1 . nstityto ce Cdocas Humanas/'UNS | 20 P &M SO0 P

TESTE WANUAL 310

-

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 informara 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 ja aceitou realizar a analise do projeto
e o projeto estd em analise ética no CEP. O prazo para apreciacdo do projeto esta previsto nanorma
operacional N2 001/2013.

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

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

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

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

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

<N3do Aprovado - Nao Cabe Recurso> - o recurso ja foi negado no CEP e submetido a CONEP, que também
emitiu parecer de Nao Aprovado, logo, ndo cabe mais recurso;

<Pendéncia Emitida pelo CEP/CONEP> - o projeto foi analisado e o CEP e/ou CONEP emitiu o parecer de
Pendente, o pesquisador deve verificar a pendéncia apontada pelo CEP no Parecer Consubstanciado,realizar

a correcdo e submeter para andlise novamente.

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

<Retirado/ Retirado pelo Centro Coordenador> - o projeto foi retirado de tramita¢do 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 edi¢es em
emendas recebidas do Centro Coordenador.
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LEGENDA! e

) Tpo

P = Progeto de Cestro Coordenador

Pp = Projets de Ceetro Participacte

(") Formagho 0o CAAE

Pc « PFropto de Centro

Ano de submssio do Progeto

r_Iﬁ

Tipo do centro

Coddgo do Comad que esth
8naisando ¢ projeto

1_]_V

[afa]afn]n]a

NN AL

[ Lo fofefe]

L

Sequencial para todes o8 Proptos
SUDMRLCOs Car acrecacho

J L_I.J Iﬁ_l
Digto venificador Sequencial quande
e52ud0 possas Centro(s)

Particpante(s ) e/ou Copartcipante(s)

facilitar o entendimento das

colunas: Tipo: Formacéo do

e Fila de Emendas.

IA versdo 3.0 inseriu legenda para\

CAAE: Origem/Ultima Apreciacio

J

(*) Origem / Uttima Apreciagio

PO « Propto Origngl de Centro Coordenador
E = Emends de Centro Coordenacer
N+ Nottcacho de Centro Cocrdenador

POp « Progte Orgnal de Centro Partcipante
Ep = Emenda de Centro Parttipants
Np = Notificaciio de Certro Partopante

POC « Prejeto Orignal de Centro Coparticioante
£¢ » Emenda de Centro Copartcpante

(*) Lista de Projetos de Pesguesa
- A exbtigho da aglo B Indica que exislom uma ou man emendas em Sla, o seps, Que aguardam aprecacio

Como excluir projeto em edi¢ao?

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

APENAS quando este se encontra com a situagdo: “Em Edi¢ao”.

LISTA DE PROJETOS DE PESQUI SA:

. Pesquisador » _ L ) Ultima . -
Tipo * | CAAE * | Versio * Responsavel * Comité de Etica * Instituigao * | Origem Apreciagio * Situagae * Agao
P - P P E i —
1 Augusto Alves Brasil 0 0 m Edicao a
P 1 S PO PO Em Edico
Augusto Alves Brasil T a
P 1 S PO FO Em Edigo
Augusto Alves Brasil I s
- 1 3138 - Plataforma Brasil (Agusrdands =0 =0 Em Recepedo e Validaglo o
Augusto Alves Brasil | Procadimento Técnico) Discuments
el ]
JETALHAR PROJETO DE PESQUISA
2
Titulo da Pesquisa: TESTE VECTOR
Posquisador Responsavel: Augusio Alves Srasl
Area Tematica: T B
Versio: 1 5‘,/—\«.,
CAAE. 12 2
Submetido em: “m
Instituigio Proponente: UnE - Facuidede de Tecnclogia TOORY
Situagao da Versio do Projeto: £m Edicic 5
Localizagdo atual da Versio do Projeto: Pesqusader Resconsaval e e
Patrocinador Principal:  Financiamanio Prépro 3o
* [1) Versdo em Tramitacdo (FO) - Vers3a | Tipo de Documento Situagio Arquivo Postagem Agdes
« [ Proeto Originel (PO} -
« (5 Dosumartos do Projeto
() Folha de Rosto bmissdo 1
(&) Orgsmanto - S 501
@ Termos de Aszentimento | Juss
» [ Projeto Compieto
‘ »
—~  LISTA DE &
Pesquisador Exclusiva do
Apreciagio * Re:::;“ ol ® Versio * Submissao * Modificagio * Situagdo * c m:::; o ® Agles +
FO Augusto Alves Brasil | 1 Em Edicio NEo sE€ ,-E
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Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP?

Pendéncia Documental emitida pelo CEP

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

Projeto anterior
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquizador Responsavel:
Palavra-chave:

« SITUAGAOD DA PESQUISA

D Marcar Todas
DA-;us'dsn:l: Apreciagao de

Utilize os filtros “Pendéncia
Documental Emitida pelo CEP
ou pela Conep” para facilitar a

localizacao do projeto pendente.

/ O pesquisador deve clicar \
no link em azul para
Recurso Submetido so CEP visualizar as pendéncias

[[Inzo Agrovade na CONER

DA;':Vs:l: DNﬁ: Aprovade no CEP DHECM"S: Submetide & CONEP

Fem Apreciacio Etica Zooi [ recurso néo Aprovads no CER apontadas peIO

Hem Edigio [¥] pendéncis Documental Emitida pelo CEP [ retirado CEP/CON EP durante a
D Em Recepcio & Validsgio Documentsl [Tlpendzncis Emitias pela CONEP Dﬂsti'sd: pele Centro Coorden . ~

D M&c Aprovade - Mic Cabe Recursc Dandénds Emitida pele CEF Valldagao documental'

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Buscar Projeto de Pesquisa | meark\V /

. . . Pesquisador . . . . Uitima . .
Tipe * | CAAE * Versdoc * . s Comité de Etica * Instituigdo ¥ Origem * = O Situagdo * Hedo
Responsawvel © Apreciagdo

Zecss Instituicio Pendéncis
P 1 REMATA MELOD 3373 - Zecas CEP Coordenador "‘:"':Ir-ng:l'"é - PO PO Documental Emitida Fal
U pelo CEP
Palavra-chave:
= Atencéo!
« SITUACAO DA PESQUISA

Marcar Todas

Pendéncia

Documentes com cen

LISTA DE PROJETOS [

SurEt R FESUUISEUL

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”

Exemplo:
Pendéncia 1: A Folha de Rosto ndo esta assinada.

Pendéncia 2: O TCLE est4 com redacao inadequada aos
participantes.

Obs.: Documentos obrigatorios para submissao 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.
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Pendéncia Emitida pelo CEP ou CONEP

Para cadastrar um nowve projeto, clique aqui: Mowa Submiss3o |Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Oitima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione hd
Palavra-chave:
W SITUAC.EODAF'ESQUISA
D Marcar Todas
DA-;US':Isn:I: Apreciagdo de DNE: Aprovado na CONEP Dﬂsm'sn Submetido ac CEP
DAF':\-‘!d: DNE: Aprovado no CEP Dﬂscu's: Submetide & CONEP
D Em Aprecisgio Etica DFr_-n:Iénds Documental Emitida pela CONEFR DHEQJ'S: néc Aprovade no CEP

[Dem Edigio [C] Pendéncia Documentsl Emitids pelo CER [ Retirada

D Em Recepgio € Velidsgic Documental DHsti'sdn pele Centro Coordenador

D M&c Aprovado - Mdc Cabe Recurso Fr_-n::lénds Emitida pele CEF

Buscar Prejeto de Pesquisa | Limpar
LISTA DE PROJETO S DE PESQUISA:
_ _ . Pesquisador . . . . Oltima . .
Tipo CAAE * Versdo " c s Comité de Etica ~ Instituigdo ©  Origem ~ - » = Situagdoc 7 | Agdo
Responsavel Apreciagao
Eendéncis
P 00718212.5.0000.0021 | 4 Jurema Pesguisador | 31 - Treinamento Plataforma Brasil PO I=#’ Emitids 0
pelo CEF

Atencéo!

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

No campo “Situagao” 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, desta forma, o pesquisador ainda tem por
obrigacéo acessar o Parecer Consubstanciado e efetuar a correcao das
pendéncias la relatadas.

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

« SITUAGAD DA PESQUISA

Pendéncia

LISTA DE PROJETOS [

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

LEIA E FACA ATENTAMENTE OS PASSOS A SEGUIR:

1- Primeiramente é preciso localizar o projeto;

2 - Feito isso, clique no icone da Lupa;

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

4 - Cada pasta possui uma seta a esquerda.

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

Tipo de Documento * | Situagdo * Arquivo * Postagem * | AgoH
E;r“::"s:_e:rsrenc ado do Acsito @ PB_PARECER_CONSUSBSTANCIADO_CEP_14470.pdf
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 instru¢des 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 reanélise do CEP. Anexe este documento na transi¢do da etapa 5/6 como OUTROS
e avance para Enviar Projeto ao CEP, para que seja feita uma nova analise

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

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como baixar o Parecer Consubstanciado?

Gade e a0
Parecer Gonsubstanciado®

\J.
Agora na Plataforma Brasil estéo disponibilizados dois botdes

. N . ; Atente-se aos dois novos botdes:
super importantes que vao facilitar muito o procedimento para

baixar o 'Parecer Consubstanciado’ mais recente e também ’ T«
baixar Todos os Pareceres referentes ao projeto de pesquisa. P ‘ \ B ‘

7] ] Ultimo Todos os
Entgo vamos ao procedimento... §tm e

Observe: para que o botdo apareca
a situagdo do projeto deve ser de
PARECER CONSUBSTANCIADO EMITIDO ( ...)

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

ik \

PARECER pe
CONSUBSTANCIADO
EMITIDO ..... )

Py
e ' P, Ultimo Parecer

T * cans * versio ¥

P} Todos os Pareceres
- wdl ¥
0 projeto de pesquisa passa por 03 fases de apreciacdo no Comité de Etica (CEP), ap6s a Recep¢ao e Validagdo Documental:

Relatoria >> Reunido do Golegiado >> Revisao do Goordenador

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

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

! ,E Todos os
pareceres
Baixa o PARECER CONSUBSTANCIRDO mais recente Baixa o todos os PARECERES CUNSUBSTANCIADOS
emitido pelo Coordenador do GEP emitidos para o projeto de pesquisa

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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GERIR PESQUISA

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

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagdo: Tipo de Projeto

Selecione -

Palavra-chave: [ \

Para editar o projeto e corrigir as
pendéncias (documental ou emitida

« SITUAGAD DA PESGQUISA

[ marcar Todas

Sms,dand:ap,m?sm gngsapmd:na conEr g pelo CEP) clique primeiramente na
Aprovado M&c Aprovado no CEF .

[ £m Apreciaco Etice [FlPenazncia Documental Emitida pels GONEP M lupa para “Detalhar o Projeto”.

l:l Em Edigéa DF’Endénds Documental Emitida pelo CEP D

l:l Em Recepgic e Validegdo Documents| DF’Endénda Emitida pela CONEP D

DIIﬁaApm\.‘sdn—Nﬁa Cabe Recurso F'Endénds Emitida pelo CEP K

Buscar Projeto de Pesquisa |

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

A . ~ Pesquisador ; N . N Uitim
Tipo CAAE Versio Hesponsawel s Comité de Etica Instituigio Origem Apreciag]
F 00716212.5.0000.0021 | 4 Jureme i 31 - Trei Brasil PO =]

— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: conep
i svel: Jurema

Area Tematica:

Versdo: 4

CAAE: 00716212.5.0000.0031

Submetido em: 04/11/2012

Insti o Proponente:

Situag3o da Vers3o do Projeto: Pendéncia Emitida pelo CEP
Localizagio atual da Versio do Projeto: Pesquizador Responsdvel

Patrocinador Financiaments Prépro
Principal:
Comprovants de Recepelo: m PB_COMPROVANTE_RECEPCAOC_T162
— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA / \

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

Tipo de Documento Situagdo

+ (53 Projeto Original (PO
+ (&3 Documento:

Projeto De
TCLE / Term

» () Apreciagio 1

» () Projeto Completo

<« 1 | » \

—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

S Pesquisador = T S T Exclusiva do
Sprectagso Responsavel ® Vecaio Centro Coord. *
PO Jurems Pesquisador | 4 Pendacis Emitida (s,
pelo CEP

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Reenviar Projeto ao CEP

Ao finalizar as corre¢des das pendéncias, o pesquisador deve
pesquisa e clicar

N\

#| Aceitar termos acima

em <Enviar Projeto

* Az infermac&es ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no POF do Projete de Pesquisa.

Anterior Salvar/Sair .....o

Alteracgao de Pesquisador Responsavel

avancar até a etapa 6 da submissdo da

ao CEP> para nova analise:

Enviar Projeto ac CEEI

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

é Cadastros

Solicitar Cadactra de |octityicSo

Solicitagdo de Alteragdo de Pesquisador Responsavel

Como adicionar nova solicitagao?

Vocé ests em: Pesquisader > Cadastros > Solicitacio de Alteragdo de Pesquisador Responsdvel

SOLICITACAD DE ALTERACAO DE PESQUISADOR RESPONSAVEL

SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESGUISADOR RESPON SAVEL

Data Inicial Data Final

Nimero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa

Situagio
Selecione
Selecione

Aguardando Avaliacdo da Pré-Solicitacio
Alterado

Clique aqui para
Adicionar Nova
solicitagc&o.

Adicionar Nova Solicitagdo

OBS.: E exclusivo ao Pesquisador Principal/Responsavel fazer esta solicitagdo de alteragdo, os assistentes

da pesquisa nao possuem esta permissao.

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

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

Responséavel. Surgira a tela:

INCLUIR SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESQUISADOR RESPONSAVEL

DADOS DA SOLICITAGAO

Buscar Projeto

= Titulo do Projeto de Pesquisa

| b °|
Nome do Projeto
*AMEXOS:
- Tipo de Documento: ! Lo
o Digite o nimero do CAAE ou Nome do Projeto e
AN = ope— . - cligue em <Pesquisar>.

DADC S DO ATUAL PESGQUI

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

QBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso o0 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 espagos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore " " Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema seréo verificados”.

Car FIOIET

Projetos selecionaveis de alteragao de pesquisador responsavel b4

Anexar Solicitacac Assinada pelo Pes

) So € possivel fazer a solicitacdo de alteracdo de pesquisador para
Buscar Projeto as versoes vigentes de projetos de centro coordenador e que estejam em
uma
CAAE das sequintes situacdes
- Emenda em Edicao;
- Em Apreciacdo Efica
- Aprovado
- Nao Aprovado no CEP,
Nome do Projeto - Ndo Aprovado na CONEP
- Recurso Submetido ao CEP
- Recurso Submetido a8 CONEP
- Recursa Nao Aprovado no CEP;
- Em Recepgao e Validacdo Documental;
- Pendéncia Documental Emitida pelo CEP
- Pendéncia Documental Emetida pela CONEP
- Pendéncia Emitida pelo CEP;
- Pendéncia Emitida pela CONEP

Pesquisar

Para alterar pesquisador responsavel de centro participante o centro
coordenador tera que emitir uma nova emenda com a devida alteracao

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

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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DADOS DO ATUAL PESQUISADOR RE SPON SAVEL
CP¥ Documents Noone Social Cumculo
Laties
* DADOS DO NOVO PE SQUISADOR RE SPONSAVEL
CPFiDocumenta Nome Soceal Curriculo  Agdo
Veltar

Salvar

ém seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador

Para finalizar, a

Responsavel>, surgira a tela: solicitagédo clique
Consultar Pesquisador X em <Salvar>.

Nacionalidade

() Brasileira () Estrangeira

CPF/Documento Nome

CPFiDocumento Home

Insira os dados do novo pesquisador e clique em

Qesquisaw. J

Como verificar o andamento de solicitacdo enviada?

océ estd em: Pesquisader > Cadastros > Solicitagdo de Alteracdo de Pesquisador Responsdwvel
SCI_ICI_-'J\C-':CI DE A__ER-'J\(__-'E\CI DE PESQUISADOR RESPONSAVEL
SOLICITAGAO DE ALTERAGAD DE PESQUISADOR RESPONSAVEL

Data Inicial Data Final

Numero CAAE Titulo do Projeto de Pesquisa

Situagdo

e = Utilize os filtros de busca

A dando Avaliacio da Pré-Solicitaca . . Buscar
Aﬁ:raal'dsn 0 Ava IEQEO a Fre-solicl EQEO para |0ca||za|’ e C||que

em <Buscar>

Adicionar Nova Solicitagd |

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

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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.

ook estd em: Pesguisador = Cadastros = Solicitagdo de Alteragio de Pesguisa)

Filtre por situacéo e
verifique as solicitagdes
dispostas na lista.

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

S0LI CITA(;;&O DE ALTERAQ;\O DE PESQUISADOR RESPONSA

Data Inicial Data Final

Numero CAAE

Clique no icone da LUPA
para verificar a
solicitagcéo.

Situagdo

Aguardando Avaliacio da Solicitacdo ¥

LISTA DE SOLICITAGOES

Data da Solicitagdo do Pesquizador Nome do Comité de Etica Titulo Projeto Situagdo

10/01/2013 Teste novo Comite ROGUE OME Aguardando Avaliagio da Solicitagéo pe

=]

Comité Bragil bizlbalbalblab Agusrdando Avaliacdo da Solicitag&o A

Total de Solicitagdes: 2

Adicionar Nova Solicitagio |

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é uma emenda?

Emenda é toda proposta de modificagdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/CONEP
pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das 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 aprovacdo 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.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



(). Plabaforma
N Bravil

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 analise ética da emenda anterior
tiver sido finalizada.

Como submeter uma emenda?

Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0
Area Temitica: Genética Humana:
{Trata-s2 de pesquisa envolvendo Genética Humana que n3o necessita de andlise ética por parte da CONER;)
Versdo: 1
CAAE: 40124115.9.0000.5540 :{.;"f”"‘"‘é«
Submetido em: 08/07/201%
g : p0R

ERraT

Prop t de Ciéncias Humanas/UNB
Situagdo da Versdo do Projeto: Aprovado

Localizagdo atual da Vers3o do Projeto: Pesq! r Responsavel 3 e/
Patrocinador Principal: Bioagri Ensaios & Testes d2 g= e Cosméticos Ltda Do O

Comprovante de Recepgio: g PB_COMPROVANTE_RECEPCAQO_450974

@

-~ DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

. : A partir do momento em que o -
Tip) . Agoes
projeto recebe um parecer de
aprovacao, € disponibilizado ao
Pesquisador Responsavel a
criacdo de emendas.
» () Apreciagio 1 K /
+ |) Projeto Completo
< \777"’777 »
- LlSTADEAPRECIACOESDOPROJETO
X Pesquisador . o ok . = Exclusiva do ~
Apreciagio * et Versio * Submissio ¢ Modificagdo * Situagdo ¢ oo Gl % Agoes
FO TESTE MANUAL 3.0 | 1 08/07/2015 11/08/2015 Aprovado Nio

Ao clicar no sinal ¥ o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacdo das alteracdes referentes a
emenda.

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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:

Vocé esta em: Pesquisador » Cadastro de Projeto de Pesquisa > Informacdes Preliminares

@Emenda criada com sucessol Ao sair desta mensagem submeta sua emenda, editando o documento identificado como do tipo “E” & que recebeu o nimero da v

/ As 6 etapas da \

Aviso de criacdo da submissé&o de pesquisa ja
emenda e nimero preenchidas estarédo
da versao disponiveis para
realizacdo das alteragdes
referentes a emenda.

Titulo da Pesquisa MNome
| romese Avea de Estudo acoinpot ISR Outas Intoemagis Finaiizas
Financeiro
Salvar/Sair Proxima |
* Essa submisséo de emenda é exclusiva do seu Centro Coordenador?
) Aemenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo as alteracbes realizadas em seu projeto, em virtude da emenda, NAD serdo replicadas nos Centros O\

Participantes vinculados e nos Comités de Etica das Instituicies Coparticipantes, guando da sua aprovacgio

©) Aemendanio é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo quando a emenda for aprovada, esta SERA replicada nos Centros Participantes vinculados e

nos Comités de Etica das Instituices Coparticipantes.

= A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou

partes dela, incluindo o manejo de informagbes ou materiais? Maiores informagtes ver Resolucio 466

@ sim Nao

* Informe o Modelo que deseja preencher

(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificado)

@ simplificado Completo

= Pesquisador Principal:

Documento: Nome Social

123.443.590-34 Zecas Pesquisador

Telefone E-mail

123 zecas.pesquisador@saude.gov.br

“Essa submissdao de emenda é exclusiva do seu Centro
Coordenador?”.

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

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

Para que TODOS o0s centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o pesquisador
devera assinalar a opcdo que informa a emenda como NAO
exclusiva do Centro Coordenador.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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OBS.: Nos casos de projetos unicéntricos com coparticipacdo, quando a Emenda nao é exclusiva do Centro
Coordenador e, ainda assim, os demais coparticipantes ndo estdo recebendo as réplicas, ha de se verificar

o vinculo da instituicdo com o CEP.

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

‘ool metd mm: Pesguissdor > Cadastro de Projeis d= Pesguiss = Outras Informagles

Titulo da Pesquisa

Anterior Salvar/Sair |

*Hawvera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, ete}?

_' Sim A Nio

Detalhamento:

Mome

pola 4 Detalinament 4o Esiudo 5 Oufras -":-VE-_JE:_E Firallzar

/ Obs.: Nao é permitido aos \

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

N /

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

123

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

1D Grupo W* de Individuos

]
1
[

* 0 estudo € multicéntrico no Brasil?
_! Sim @ Nio
Demais centras participantes no Brasil:

CNFJ Nome da Instituigao / Orgio / Unidade E-mail

Instituicio Coparticipante:

CNP.J Home da instituigio Coparticipants Nome do responsavel

Centros Participantes Desvinculados do Projeto:

CNPJ MNome da Instituigio / Orgde / Unidade E-mail Telef

Centros Coparticipantes Desvinculados do Projeto:

CNPJ Nome da instituigao Coparticipante Nome do resp

-

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

Intervengdes a serem realizadas Bgies
2 PR ]
Adicionar Grupo
CPFiDocumento z =
Telefone do responsavel Mome do responsavel Agoes
Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agies

Adicionar Coparticipante |

CPF/Documento<brizdo responsavel Nome do responsavel

~

Desvinculados
Coparticipantes
apresentara

do Projeto” e
Desvinculados do
todos 0s centros

J

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Arquivos da
Nova Verséo.

N Bravsil (C
de Rosto.

ampo disponivel para Anexar nova Folha

Obs.: E necessario que o plugin do Adobe

Arquivos da Nova Verso Flash Player esteja atualizado para habilitar

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: k
Caso sua Folha de Rosto tenha sofrido modificacdo, anexe-a novamente
*Passg 1: Favorimprimir a Folha de Rosto, +Passo 2: Apds aAssinatura da Folha de Rosto, 1
preenché-la e assina-la. Apds isso, seguir  Imprimir Folha de Rosto faca a sua digitalizagio e anexe-a Anexar Folha de Rosto

para o passo 2. aqui.

Extensiies dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maxima

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agbes
Folha de Rosto m open pdf Pesquisador Principal 13,14 KB o
EXCLUIR ARQUIVOS:

m

*Passo 1: Exclua os documentos que NAO farfio parte da nova versdo do projeto. Os demais documentos serio automaticamente transportados para a nova verso do

projeto.
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Data de Upload do Selecione
Arquivo
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127 18 KB 09/07/2015 |}
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_Teclegislativapdf  Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 =
Excluir
T Pp—. Exclusao de Arqu|vos -
aprovados na ultima versao do
projeto que nédo fazem parte da
nova versao em EdIQaO.
Arquivos da Nova Versao
“ Fasso CAUIUE U5 UUCUITIENUS JUE NAY 1didyU PdlLe Ud 1Nuvd vEISdU UU PIujeL. Us Uenidls GUCUITIENIUS SE1dU dUuluimducdinerie udnspgoiduus pdid d nuvd versdu uu
projeto.
_ Data de Upload do .
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Arquivo Selecione
Projeto Detalhado / Brochura Investigador E Boleto pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 |}
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_Teclegislativa.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 |}
~ - Excluir
Inclusdo de arquivos  —
referentes a nova verséo
INCLUIR ARQUIVOS:

do projeto

Caso seu TCLE tenha sofrido modificacio, anexe-o novamente

*Passo 2: Adicione 05 NOVOS documentos para a nova versdo. Nio é Cionar 05 documentos que permanecem validos.

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgao -

Avancar para
Extensfes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo. ,It t
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho ulima € apa

m

0 botdo <Anexar Folha de Rosto>

/_/

Barra de
rolagem

Fechar |

a mensagem:

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

N

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

“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

J
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Titulo da Pesquisa Nome

Anterior salvar/Sair |

senho de

2 Area de Estudo 3 4 Detalhamento do Estudo 5 Outras Informacoes 6 Finalzar
Estudo/Apoio Financeiro ’

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

© sim © Nao Cliqgue em <Proxima> para

*Prazo:

Compromisso d

Declaro conhe:
comprometendo
pesquiss ou dela

Compromisso Metodolo

Declaro que conhego

seguir para Etapa 6 — Finalizar.

INENNUM EXame oU Procedimento reaiizeas em TUNgao 08 pesquisa poae ser CoOrato 00 Patiente OU 00 Sgente pagaocr 0 sUa SssIStencia, 0evenoo o parocinaaor
da pesquisa cobrir tais despesas

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

O estabelecimentc dos pagamentos de exame e/ou procedimento realizados em fungdo da pesquiss, em caso de patrocinadores externcs, deve ser feito em comum
scordo entre o patrocinadore a instituit_:éc.

A Instituiqéc deve ter conhecimento da pesquiss e de suas repercussoes crgmemériss

O pagam = = ar a relagdo risco/beneficio para os participantes da pesquisa

; . orcamento da pesquisa
Clique em <Aceitar termos
acima> para habilitar o campo

H H antes da pesquiss (coberturs material), em reparaﬁc a dano imediato ou tardio,
<Enviar Projeto ao CEP> . o SRS 2 o
a pesquisa,

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

envolvendo seres humanos envolve risco. As pesquisas serdo admissiveis @ N°

[] Aceitar termos acima
! idas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

* Justificativa da Emenda:

Anterior Salvar/Sair .....o Errvior Proioto o GEF

O campo <Salvar/Sair> apenas /
salva as informagfes postadas C

até aqui. Para enviar o projeto a submissao da Emenda.
ao CEP é necessario clicar em

lique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar

<Enviar Projeto ao CEP> Por se tratar de uma emenda, a mesma serd avaliada pelo CEP & a aitério
j deste pode ser encaminhade & CONEP. Deseja prosseguir? I
Sim Nio

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

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissao| Para cadastrar projetos aprovados anteriores 2 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto a'ﬂ:erio[l
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione a situacao Selecion _[]
Palavra-chave: “Em edlgéo" para
facilitar a busca da

« SITUACAO DA PESQUISA emenda

Marcar Todas

Agusrdando Apreciacio de Nio Aprovadoe na CONEF Recurso Submetido ao CEF

M3o Aprovadoe no CEF Recurso Submetide 3 CONEF

Pendéncia Documental Emitida pela CONER Recurso nio Aprovade no CEP

Em Edigio Retirado
Em Recepgdo = Validagio Documental

Nio Aprovado - N3o Cabe Recurso

cia Documentsl Emitida pelo CEF
Encia Emitida pela CONEP Retirado pelo Centro Coordenador

Pendéncia Emitida pelo CEP

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
Pesquisador (ntima .
Tipo ¥ CAAE # Versio ¥ SO Comité de Etica * | Instituigio * | Origem # [reern® Situagio ¥ Agdo
5540 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS | Instituto de
imis e . UNIVERSIDADE | TEMHIE SR
F 40124215.7.0000.5540 | 2 TESTE MANUAL 3.0 DE BRASILIA / ;:.ar:‘:r“-UNE Fo Fo £
CAMFUS anas
UNIVERSITARIC
DARCY RIBEIRO
554D - INSTITUTO
DE CIENCIAS
FUMANAS | Instituto de
. UNIVERSIDADE e .
124115.9.1 55 2 i Cigncias 1 digS
F 40124115.9.0000.8540 | 2 TESTE MANUAL 3.0 DE BRASILIA / o g Fo E Em EdigZo =
CAMFUS anes
UNIVERSITARID
DARCY RIBEIRO
A Ultima versdo do projeto
serd exibida na coluna Clique em

<Ultima Apreciacao>.

-

Detalhar Projeto
para localizar a
Emenda e
finalizar a edicéo.

J
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- DADOS DAVERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE RENATA V3027
Pasquisador Responsaval: TESTE MANUAL 30
ArsaTomatics:  Genica Humana
(Tratz-g2 o2 pesquisa envohenco Gendtics Humana gue ndo necassia o andlise &ca por pane 03 CONER)
Vers3o: 1
CAAE: 4012411590000 5540
Submstido em: 030772015
Instituig3o Proponents: nstRuo o2 Cienclas Human3s/'UNS
Situagdo da Versdo do Projsto: Aproado
Localizag3o stual da Vers3o do Projsto: Pesguisacor Responsawel
Patrocinador Principal:  Sloagri Ensaios e Testes 62 Saneantes & Coamaticos Lz

=~ DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

Tipo ds Documento Situaglo Arquivo Postsgem AgOss

= | Documenios oo Projto

Foina o2 Rost - Submiss3o 1

o) Projeto Detahaco / Srochura
7} TCLE ) Termos Assentimento | JUstificatha of
» | Vers3o A3l Aprowaaa (PO) - Vers3o 1

» ) Projeto Compieto

Na lista de apreciacdes 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>.

$ DO PROJETO
Pasquisacor - - A -~ Exclusiva do Cantro
Responsaval * Vaesio ¥ Situsgio Coord. *
Ef TESTEMANUAL3O |2 Em Edio A EC s 0
) TESTE MANUAL3O |1 03107/2015 11082015 Ao NZo g

/

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.

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visualizagdo na aba pesquisador apds envio da emenda

GERIR PESQUISA

Fara cadastrar um nove projeto, clique aqui: Nova Mn'ﬁ" Fara cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto mfrod

BUSCAR FROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESQUISA

D Marcar Todas
I:l Aguardando Apreciaao .
[ Aprovado
I:l Em Apreciag:
Cem Edigdo

Em Recspcio & V!
[ Mo Aprowado - Mo Cabe Recurso

LISTA DE PROJETOS DE PESGUISA:

Tipe # CAAE # Versdo ¥

P 40124115.5.0000 5540 | 2

cio Documental

Utilize os filtros de busca
para facilitar a localizagéo

da emenda

[ nze Aprovado na CONEF
[ nze Aprovado no CEF

[F] pendzncia Emitida pele GEP

Pesquisador

. s Comité de Etica ¥
Responsawvel
£540 - INSTITUTO DE
CIENCIAS HUMANAS /
UNIVEREIDADE DE
BRASILIA / CAMPUS
UNIVERSITARIO DARCY
RIBEIRO

TESTE MANUAL 2.0

is Documentsl Emitida pela COMEP
ncia Documentsl Emitida pelo CEP
iz Emitida pels COMEF

CAAE:

Ultima Modificago: Tipe de Projeto

[=]

Selecione

D Recurso Submetido ao CEP
[ Recurso Submetide & CONEF
D Recurso ndo Aprovado no CEF
[C] retirzdo

[T Retirado pelo Centro Coordenador

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar
. . Uitima . B
s . s . s s -
Instituigdo Crigem e s Situagio
Instituto de Em Recepcio
Ciénci FO = Validscio yel
Humanas/UNB Documental

A emenda aparece na
situacdo Em Recepcéao e
Validac&o Documental.

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como funciona a fila de emendas?
GERIR PESQUISA

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

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

proj multi

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione v

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

E Marcar Todas

@Agusrdsndc Apreciacdo de ENéG Aprovado na CONEP ( \
@ Aprovado ENEQ Aprovado no CEP .

Em Apreciscio Etica @Peménds Documental Emitida pela CONEP CI Ique na IU pa para

Em Edicdo [Vl pendencia Documentsl Emitids pelo CEP Detalha r Projeto e

@ Em Recepcdo e Validagio Documental mPendénda Emitida pela CONEP

visualizar a fila de

M N&o Aprovado - Ndo Cabe Recurso M}Fendéncjs Emitids pelo CEP
emendas.

Buscar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

¥ Pesquisador ¥ A Ultima
Tipo ° |CAAE * Versido ° A s Comité de Etica * Instituigdo ° Origem ° NS
Responsavel Apreciagdo

Faculdade de =
Em Recepcic &

5558 - Faculdade de= Medicina ds Medicina da > £
iu 2 O i
8 : i Universidade de Brasilis - UNB Universidade de e o \c(i:amg:im E
Brasilia - UNB & &

-

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

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

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

\_ %

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: proj multicentrico
Pesquisador Responsavel: juremap3
Area Temitica: Genética Humana:
(Trats-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise ética por parte da CONEF;)
Versdo: 1
CAAE:
Submetido em: 17/08/2015
Instituigdo Proponente: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB
Situagdo da Versdo do Projeto: Em Recepgdo e Validagdo Documents|
Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

v |0 VersSo em Tramitacdo (POp) - Versdo 1
v |7 Documentos de Centrc Coordenador
| | Pareceres
v ) Documentos do Projeto
j Comprovante de Recepcdo - Submis
|} Folha de Rosto - Submissso 1
| InformagGes Basicas do Projeto - Sut
| Outres - Submissdo 1
|| Projeto Detalhado / Brochura Investig
|_J TCLE / Termos Assentimento / Justifi
v |.) Projeto Criginal (POp) - Versao 1
v () Documentos do Projeto
[} Folha de Rosto - Submissso 1
[} Informacbes Basicas do Projeto - Sut
|} Outros - Submissdo 1
|| Projeto Detalhado / Brochura Investig
|| TCLE / Termos Assentimento / Justifi
» |} Apreciacdo 1 - Faculdade de Medicina

» |} Projeto Completo

< | i »

—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

=
&7

oy '
il
ToRE

'~

A By
S SN

Tipo de Documento Situagao Arquivo Postagem

A Pesquisador R L _ e . A . S
Apreciagdo Responasis’ Versdo Submissao Modificagao Situag3o Origem
Agusrdando
Ep1 juremsap3 2 aprecial;éo de E1
POp

Agusardando
spreciacio de Ep1

w

Ep2 juremsap3

Agusrdando

Ep2 j 2 4 5
p juremap apreciacso de Ep2

Em Recepcao e
POp juremap3 1 17/08/2015 17/08/2015 Validacéo PO

Agoes

Agoes

Documentsl|
/ Atencao!

Se o0 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

inserido novamente no estudo.

podendo retornar via nova emenda.

o

Participante seraretirado do estudo. Isso acontece porque o estudo passaria a ter
dados divergentes entre Centro Coordenador e Centro Participante, ndo podendo ser

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,

~

/

Q Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Por que nao consigo submeter emenda mesmo com projeto aprovado?

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

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

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



). Plataforma

N

Como enviar Notificagao?

GERIR PESQUISA

Bravsil

Para cadastrar um nowvo projeto, clique aqui: Nowa Sq.hm'rsﬁ" Para cadastrar projetos aprovados antericres 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto

BUSCAR PROJETO DE PESGQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAD DA PESQUISA

Marcar Tedas

Agusrdande Apreciacio de

Aprovado

Em Apreciscio Etica

Em Edigo

Em Recepgio e Validagio Documents|
Mio Aprovado - Mio Cabe Recurso

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Tipo * CAAE * Versdo *

F 40112415.0.0000.8024 | 1

Zecas Pesquisador

Responsawvel ¥

M&o Aprovado no CEP

Pesquisador .
Comité de Etica *

5024 - CEF Hospital
Evangélico de
Londrina

Méo Aprovado na CONEP

Uitima Modificagéo:

Pendéncia Documental Emitida pela COMEP
Pendéncia Documental Emitida pelo CEP
FPendéncia Emitida pela COMEP

Fendéncia Emitida pelo CEP

Retirado

Buscar Projeto de Pesquisa

Recursc ndc Aprovado no CEP

Retirado pele Centro Coorden) Cliq ue aq ul para

CAAE:

Tipo de Projeto
Selecione E|

Recurse Submetido ac CEP
Recurso Submetido 4 CONEP

Detalhar Projetode
url Pesquisa

Instituigdo * Crrigem

ASSOCIACA
EVANGELICA
BENEFICENTE DE
LONDRINA

FO

A Ultima

Apreciagio *

PO

Situagio ® Agdo

Aprovado A2

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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DETALHAR PROJETODE PESQUISA

~ DADOS DA VERSAO DO PROJET O DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Fre-feste Londrina |

Pesquisador Re sponsawel: Zecas Fesquisador

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE 40112415.0.0000.8024

Submetido em: 05082015

Instituigdo Proponente: ASSOCIACAC BY ANGELICA BENEFICENTE DE LONDRINA
Situagdo da Versdo do Projeto: Aprovado

Localizag3o atual da Vers 3o do Projeto: Fesquisador Res ponsavel
Patrocinador Principal Financismento Proprio

=~ DOCUMENTOS DO PROJETO DEPESQUISA

~ | Versdo Atusl Aprovada (PO) - Varsdo 1
* [ Pojeto Original {FO) - VersSo 1
* |_J Documenics do Progto

Tipo de Documento

) Comprovante de Recepcdo - Submisséc
) Folha de Rosto - Submisséo 1
) Informagdes Bésicas do Propto - Submi
) Proeto Detalhado / Brochura Inves tigade
() Solicitacdo Ass inada peb Fes qui ador |
+ () Apreciagéo 1- CEPHospital Evangélco de |
» ) Rojeto Conpleio

< >

—  LISTA DEAPRECIAG OES DO PROJETO

‘{»;':r\"% N

<
- 0\10“““ .
4
it

Comprovante de Recepcio: @ PB_CONFROVANTE _RECEFCAQO_450925

Situagdo

Arquivo

Postagem Agoes

Clique no icone © para
enviar Notificagédo

o Pesquisador 5 R s e o
Apreciagao ~ e ) s Versdo ~ Submissdo ~ Modificagao ~ Situagdo ~
20 Zecss Pesquisador 1 05/06/2015 08/082015 Aprovado

Exclusiva do
Centro Coord. *

Nso

L e +

Wocé estd em: Pesquisador > Notificar Eventa

NOTIFICAGAD

Enviar Notificagdo k;

Titulo da Pesquisa:

Selecione o Tipo de Notificac;éo\

- Tipo de Notificagdo:

Pesquisador Principal:

- Tipo de Notificagéo:
Carta de Autorizacdo da Instituicdo E

* Detalhe:

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

Outros

Selecione

Selecione

Carta de Autorizacio da Instituicio
Comunicacio de Inicio do Projeto
Comunicacio de Término do Projeto
Envio de Relatdric de Cancelamento
Envio de Relatdrio de Inicio do Projeto
Envio de Relatario de Suspensao de Projeto
Envio de Relatdrio Final
Envio de Relatdrio Parcial

Justificativa:

o documento informado.

Agbes

3\
Clique aqui para ANEXAR

Voltar

Qerificados”.

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

“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

J

.

Caracteres restantes: 4000

Enviar Notificagio

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 Suspensdo de Andlise pelo CEP e/ou pela CONEP *

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

Opcéo outros

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

rgiiﬂ;ﬁgé '(;];0;2:5&22 205);%2?8 Cabera ao CI_E_P,e/ou Conep decidir se dar:él ciéncia ou
documentes pertinentes, desde que nado emitira parecisolitia notiileatao
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 notificacdes serdo encaminhadas pelo CEP para analise pela
Conep, com excegdo de eventos adversos notificados individualmente, segundo as orientagdes da Carta Circular n2 13 de 2020.
** Quanto ao relatério consolidado: Além do CEP vinculado ao centro coordenador, a Conep também fara avaliagdo do
relatério consolidado sobre eventos adversos no caso do protocolo estar enquadrado no item IX.4. da Resolugdo CNS n° 466 de
2012.

NotificagcGes que recebem pareceres sdo todas aquelas que sdo encaminhadas para relatoria:
Envio de Relatério Parcial
Envio de Relatério Final
Envio de Relatério de Suspensdo — Suspende o estudo por prazo determinado.
(Ex.: Casos de projetos que estdo aguardando patrocinio, porém o prazo estipulado no cronograma esta sendo contabilizado)
Envio de Relatério de Cancelamento — Quando existe a impossibilidade de dar continuidade ao estudo

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visualizagdo da notificacdo pelo pesquisador

Na aba Pesquisador, localize o projeto que deseja detalhar:

GERIR PESQUISA

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

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificago: Tipo de Projets

Selecione Izl

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

Marcar Todas

Recurso Submetido 30 CEP
3 CONEF

Recurso nio Aprovado no CEP

55 Aprovado na CONEP

Aprovada no CER Recurso Submat
mental Emitida pela CONEP
mental Emitida peio CEP
pela CONER

Retirade

m Recepglo & Validagio Documental Retitado pelo Centre Coordenador

Mo Aprovads - Nio Cabe Recurso

ST = Clique aqui para
Detalhar Projeto

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . oo Peauseder | - [ o [ de Pesquisa
Tipo CARE Versio * | o aneael + | Comil de Eiica InstituigSo Origem * | oz * | SituasEo
ASSOCIACAC
5024 - CEF Hospital | EVANGELICA
112415,0.0 241 -
F 40712415.0.0000. 2024 Zecas Pesquisador | Evangélico de Londrina | BENEFICENTE DE e Aprovado
LONDRINA
—  DADOSDA
TRUIO 02 Pesquisa: Sre-ieci Lonona
oeq Zecas
Ao Toosstica:
Versso: 1
CALE: 401101151 0000 3024
Submetido em: 05052015
INSERUKS0 PIOPONeNts: ASSOCACAO EVANGELICA BENEFICENTE DE LONDRNA
$2u330 03 Versdo 00 Projsto: ADraaE0
L steal da Versdo do Projeto; Pescuisador Responsael
Patrocinador Priscipsl: FrRECianed Progee
~  DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA
« () verslo Anal Acoacs (PO) - Versdo 1 Tipo @ Documento Stuagho Arquivo Postsgem 24086

« (53 Projew Orighal (90) - Versda 1
» (53 Netitoagso iN1) - CEP HospTal Evangelioo de Lt
* |2 Documenms 00 Projen
} Compracme 08 RECE0;S0 - SOMISsio 1
(3 romace Scomssdo |
ebrmagbes Bisiss 00 Projs - Scomiselo
Projein Detiado / Bochura Fussigader - S
+ (3 Apreciagho 1 - CEP ~osplal Bangeioo 6@ Londy
+ (13 Aereciagio 1 - CEP Hosphat Bangeion ce Long
+ () P Compeny

Clique aqui para
Detalhar a
Notificacao

~  LISTA DE APRECMQOES DO PROJETO

Pesquisscor

Lpeaciagdo * fosponseve * versao © submissio * Ages
N1 Zeoss Pescuisader 1 a0s2018 p e
20 2ecaspesgusn 1 5052015 05062013 AprovEoD N AEg e + a Plataforma Brasil
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SUBMISSAO DE RECURSO

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

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

H) Dos recursos: das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsideragdo, ao préprio 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.

o

Cadastros

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Sutlnl“ié Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui: jeto anterit
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Utilize os filtros de |
busca para facilitar a ]
localizagdo do projeto

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUACAO DA PESQUISA

Marcar Todas

Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador Ultima
Comite de Etica

Tivo * ] v ) ® P . : i 2 ¢ Agdo
ipo CARE Versdo Responsivel ® Instituigdo ¥ Origem * o L qg e Situagdo I3

TESTE MANUAL 3.0

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Versao: 1

CAAE: 401242157.0000.5540

Submetido em: 3007/2015

instituig2o Proponents: nstRuo o2 Cignclas Humanas/UNS
situago da Vers2o do Projsto: Nio Aoro=so

Localizag3o atual da Vers3o do Projsto: Pesguisacor Responsdel
Patrocinador Principal:  Fhanciamento Proprio

Comproante o Recepglo m £5_COMPROVANTE_RECEPCAQ_450352

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

v {2 Vers2o em Tramiago (PO} - Vers3o 1 Tipo de D . | Arquive T
~ |1 Projeto Original (PO) - Vers3o 1 . | | ]
* (5 Documentos 0o Projeto |
) Comproante ge Recepgdo - Suomiss3o 1
|0 Folaoe Roet - Suomiss3o 1
) rmormages Basicas 00 Projeto - Suomissd
|5 Projeto Detainaco / Brochura Imestigacor |
|J TCLE! Termos Assentimento / Justincatha
» {3) Apreciagio 1 - INSTITUTO DE CIENCIAS HU
» | Projeto Compieto
L p— || — »
—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
Pasquisador T v
: = = ~ - . Exciusiva 0o Cantro |
Apraciagio Res . Versio > e Ag0es u
PO TESTE MANUAL3D |1 30072015 300772015 N0 Aprovado no CEP | NSo L =

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

FER

[ Cadastrar Recurso }

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

Vocé estd em: Pesguisador > Cadastrar Recurso

STRAR RECURSO

— DADOS DA VERSAC DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: MANUAL RECURSO
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0
Area Temitica: Gendtica Humana:

{Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humansa gue no necessita de andlise ética por parte da CONEP;)

Vers3o: 1
CAAE: 401242158.7.0000.5840

Submetido em: 30072015
Instituigio Proponente: Instity
Siwagio da Versdo do Proje
Localizagdo atual da Versio
Patrocinador Principal: Fin:

Acesso aos Pareceres
Consubstanciados do
estudo

Comprovante de Recepcdo: m PB_COMPROVANTE_RECEPCAQC_450989

= PARECERES EMITIDOS

Himero

= RECURSO

Mo Aprovado

* Justificativa do Recurso

Utilize este campo para redigir a

justificativa do recurso.

Utilize este campo para
anexar documentos para

= ANEXAR OUTROS DOCUMENTOS

subsidiar o recurso.

* Para subsidiar seu recurso, anexe documentos aqui:

- Tipo de Documento:
Selecione a opgio

Tipo de Documento

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia E 1205servico

Projeto D / Brochura | I depoim

/_ ANEXAR OUTROS DOCUMENTOS

Folha de Rosto

- Tipo de Documento:

Voltar
Selecione a opcio
Selecione a opcio
Brochura Pesquisa
Cronograma
Declaracio de Instituicio e Infraestrutura

Declaracio de Pesquisadores
Declaragdo do Patrocinador

Folha de Rosto

Orcamento

Outros

Parecer Anterior

Projeto Detalhada / Brochura Investigador

Declaracio de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositdrio / Biobanco

* Para subsidiar seu recurso, anexe documentos aqui:

\ TCLE | Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

Tamanho Agbes
3,2 MB @
289,18 KB @
302,26 KB @

Enviar Recurso

Z

Clique aqui para
Enviar Recurso.

(

&

QBS:

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

“O nome definido para o arquivo carregado é invdlido. Certifique-se de que o nome do arquivo
nao 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”.

Unidade Técnica Plataforma Brasil



(). Plabaforma
N Bravil

Como o pesquisador visualiza o recurso na aba Pesquisador?

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. " . Pesquisador . . ] " Oitima . .
Tipo CAAE Versao Responsével Comité de Etica Instituigao Crigem Apreciagio + Situagao G
5540 - INSTTUTO
DE CENCIAS
HUMANAS / Instituto de Recurso
P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNIVERSIDADE DE | Ciéncias PO PO Submetido pel
TESTE MANUAL 2.0 BRAS]LIAJ‘_CAI.‘PUS Humanas/UNB ao CEP
UNIERSITARID
DARCY RIBEIRO

ﬁsituagéo 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”:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . . Pesquisador . . N . Uttima . Ack
% % o * N & % 30 ¥ * y o * L]
Tipo CAAE Versdo Responsivel ¥ Comité de Etica Instituigdo Origem Apreciagio 3 Situagio e
5540 - INSTTUTO
DE CENCIAS
HUMANAS § Instituto de Em
B 40124215.7.0000.5540 | 2 UNWERSIDADE DE | Ciéncias PO PO Apreciacio Pl
TESTE IANUAL 2.0 BRASILLA / CAMPUS | Humanas/UNB Etica

MAMNUAL RECURSO UNIVERSITARIO
DARCY RIBEIRO

QPrOjeto permanece nesta situagdo até que seja emitido o Parecer Consubstanciado.

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

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

. . . Pesquisador ) . . . Uitima . Ach
i ¥ ¥ g0 7 ~ ité i ¥ ituicdo T i x . i 40 T o

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

P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNNERSIDADE DE | Ciéncias PO PO ol

TESTE MANUAL 2.0 BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNB ’;‘;’?E"'sdc'

UNNERSITARIO
DWARCY RIBEIRO

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Surgird a tela:

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

~ DADOS DA VERSAD DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: WANUAL RECURSD
Pesquisador Responsivel TESTE MANUAL 3.0
Area Tematica: Genétiza Humana:
(Trata-34 de pesqusa envalvendo Sencbica Humana qus naa necessta de analse clica por porte do CONER;)
Versio: 2
CAAE: 40124215.7.0000.5540
Submetido em: JN0TZ0M5
Instituigho Proponente: hsftula de Cifncias Huranas/UNE
Situagdo da Veradio do Projeto: Nio Aprovado
Localizagao atual da Versao do Projeto: Pesquisador Responsavel
Patrocinador Principal Financiaments Priprio

S
goanau\“w -

Comprovanls de Recepclo: m PE_COMPROVANTE_RECEPCAD_4S0983

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

» {3 Versio em Tramtaciio (PO} - Varsio 2
= [23) Recurso (PO} - Versdo 2
B cumantos do Projato

Tipo de Documento Situagao Argquivo

Submissic

morovants de Recepgio -
L Foa de Rosto - SubrissSo 3
{i3 Projeto Detahado / Brochura nvestaad
da Pargeer - Submssio 3
L0 TCLE J Termos Assen
v~ {13 ApreciacEo 3 - NSTITUTO DE CENCLAS HUI
+ 21 Progto Compiato

=nio J Justificati

4 a1 | G

—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

Pesquisador

: Modificacio
Responsdvel * odificagio

Apreciagio ¥ Versdo * Submissio ¥ Situagao ¥

Recurso n3p

PO TESTE MANUAL3O | 2 JoT01s INTR01S Nao

Aprovado no CER

quue aqui para recorrer a CONEP.

a CONEP>:

NG

Exclusiva do
Centro Coord, *

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

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
7 = o Pesquisador R ons e % Uitima 58 Acdo
Tipo CAAE Versao Responsivel * Comité de Etica Instituigao Origem Apreciagio * Situagao ¢
5540 - INSTITUTO
Insteuto de Recurso
P 40124215,7.0000,5540 | 2 T ” DE  Cifncias PO %) Submetido & el
ESTE MA 3. = =
ESIEMANIAL S FUS  Humanas/UNB CONEP

Fostagem Agdes

/

Apds a CONEP aceitar a documentagdo enviada, a
Etica”:

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador

situacdao do projeto sera alterada para “Em Apreciagao

Uttima

ino * % 2o & . & de E & ftuicio * i + A si i0 ¥ Agéo
Tipo CAAE Versdo Responsivel * Comité de Etica Instituigdo Qrigem Apreciagio Situagdo G
5540 - INSTTUTO
DE CIENCIAS
HUMAMNAS / Institute de Em
P 40124215.7.0000.5540 | 2 UNWERSIDADE DE | Ciéncias PO PO Apreciago Pl
TESTE MANUAL 3.0 BRASILIA / CAMPUS | Humanas/UNB Etica

UNNERSITARIO
DARCY RIBEIRO

IMANUAL RECURSO

O Projeto permanece nesta situacdo até que seja emitido Parecer Consubstanciado que pode ser de

Aprovacdo, Ndo Aprovacdo, Pendente ou Retirado.

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Consideragoes finais

A Equipe da Unidade Técnica Plataforma Brasil se coloca a inteira disposi¢cdo para auxilid-los no uso do
sistema. Qualquer orientacdo, dudvida ou reclamagdo, 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 sinalizag¢do para elaboracdo do parecer do colegiado.

Aguardando confirmagao de indicagdo de relatoria

Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso a secretdria indicou o relator e o
coordenador do CEP deve confirmar esta 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 liberagao 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 estda 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 graduagcdo, que terdo seus orientadores como
Pesquisadores Responsdveis. E também para os projetos que pesquisa que ha participacdao 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

Comiss3o 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 nao
de intervengdo 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 realizacdao da
pesquisa. Diferentemente de uma hipdtese, que é entendida como um questionamento levantado que
direciona a realizacdo da pesquisa.

E

Em Recepcao e Validagao pelo CEP

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

Em Relatoria

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

G

Gestor de Seguranga do CEP

Pessoa fisica, membro do CEP, investida institucionalmente do poder de autorizacdo para nomeacgao 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

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

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

J

M

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

Ferramenta que auxilia os CEPs no recebimento, andlise, gestdo e emissdo de pareceres sob o viés da
pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.

N

Nome Fantasia

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

Nome Social

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

Notificacao

Um pesquisador pode enviar ao CEP uma 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, drgdao do ministério publico, ou funcionario especializado

Parecer do CEP Emitido

Parecer final do CEP/CONEP (Parecer Consubstanciado). Pode assumir as seguintes situacdes: 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 informag¢des 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 classificacdes: Pesquisador Responsavel,
Assistente de Pesquisa.

Pesquisador Principal

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

Pesquisador Responsavel

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

PLATBR

Plataforma Brasil.
PP

Projeto de Pesquisa.
Projeto de Pesquisa

Documento contemplando a descri¢dao da pesquisa em seus aspectos fundamentais, 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 descricao da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes 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
informacgdo com carater confidencial ou sensivel para seu Projeto de Pesquisa.

U

w

Washout

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

X
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