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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>.
0 Adiantamos que sera obrigatdrio ao cadastro anexar: curriculo, documento digitalizado
e foto de identificacao.

Clique aqui
para iniciar
0 cadastro.

L= RN ST b
“wxcora b wd

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 Homologac¢ao

N3o possui selos!

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

‘ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Etapa 1 - Recomendagdes Iniciais

Processo de cadastro de usuario na Plataforma Brasil

Registgo de

lados
e vinculo com
instituicao

basta clicar

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

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

Sua localizacao
no sistema

TS SAN MY LBAAO M ABAYE VRSTAS W LA FU

AN 00 MR o0 Wt IR T NAD MR SOOI YRR RIS T TR s e e e DU G e O 0o Co% e

rmgie Fie St ¢ AU eaceon § ks 0 2 50 oo 40 e & BG.omd PR 8 ST Faca a leitura
aas das informacgdes
. no pré-cadastro

e clique aqui
para prosseguir.

aw Deee
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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

B e AR i

Em caso de nacionalidade
estrageira, especificar qual
foi o documento inserido.

Ex.: Passaporte

I per-miaarss dsmrs

As informagoes
de CPF estéo A
integradas com a

base de dados

da RECEITA
\ FEDERAL.

2=

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

Sobre Titulo Académico e Escolaridade:

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

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

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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/Nome Social é aquele pelo qual travestis e transexuais se identificam\
Etapa 3- Identificagﬁo e sdo identificadas pela sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE
MAIO DE 2010, Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestao, Art.

el ey e e Lo b o P e P 1 Parégrafo Unico.

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

= [iprapmarin Megrrcin do Goopreenin: (8 V /

— .'Mm — Conforme estatuto da
Igualdade Racial, todos os

e HTIF R D

sy _ Exen B e registros administrativos,
B s cadastros, formularios e
LI pu— - Fagaite . bases do Governo Federal
ETTT  ——— devem conter o quesito cor

ou raca.
ERDEREQD Selecione “Sim” ‘\ j

ou “N&o” para

" e HLAETRE R TRl

£ validar os Apo6s informar o CEP, clique em
campos abaixo: <Buscar CEP>. O sistema preenche
il automaticamente 0s campos:

Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.

Prismpgr far e — Hsdrra
= Paid e Mursespia [ T -
Ernad L e S - [Rpa— p—
|
CTHCI LN SRR

O e-mail informado devera ser valido e sera
utiizado em qualquer interacdo entre o
sistema e o respectivo usuario, incluindo a
T senha gerada ao final deste cadastro.

Tpes s Cooumanio Mo

Tos dw Deoumg iz Dwiniby Owbex
Sk b polo Ed| |

Quais os documentos obrigatorios para realizar o cadastro?

Selecione o Tipo de
eR e Documento e clique
*Tipo de Documento - Deta em <Anexar>

Foto de Mentficagdo [v]

~

Para cadastro Qe Novo USuario
é OBRIGATORIO anexar:

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

- Curriculo (Comum - Vitae);

S0 de Roommonts Nows - Documento digitalizado;
Curios T eownset - Foto de identificac&o.
Cocomento dgtsizado m foibaDeRosto paf Manual Cadastro de Usudro \ )
Foto de ldens’acdo t' Lightouse 23 Masua!l Cacastro S¢ Usudro 45.12 5B d
vowar | eeDe mangar |
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Em certas funcionalidades do sistema, como no caso do envio de notificagdes, o botdo pode continuar na cor
branca sinalizando que ndo se pode anexar um determinado tipo de documento. Por exemplo:

%% Plataforma Brasil

< C | O http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/administrador/paine!lDeControle/visualizarPainelDeControle,jsf | &

NOTIFICAGAD i

Titulo da Pesquisa:

|PROJETO (Preenchimento - Passo 1); [E-ldentificador 7718692{
Pesquisador Principal:

[Corina Corazza |

* Tipo de Notificagdo:

| Comunicac#o de Inicio do Projeto v
* Detalhe: L\\)
Tipo de Notificagdo Nome
Canunicacao deInicida Eroieto m(}umunica 30 de Inicio do Projefo 14/06/2017 14.53.07 pdf

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

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

Etapa 4 — Vinculo com Instituigao

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

AT IO THITITIAG AG

Dl vincisar Snan |rylEchn o s guEa 7
* S [

AIHC KM AR B STITIRG D

Mistiie dis FwiBuigdo

Lirgls . Lmkliike:

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

1 i I N NN ot (P EBTE Eya R N 1inf

Fampueer n s F
'i".-‘lu e e W e e el T 2, PR el ORENIRE O RaEATO Tl MhEETE W d e 0 o 38 S0 E Calsing e ieeling i Bl
7 nibcAaG e NEra anale s & iepeeceds amosle 10 dey sleln Erccans gu e an connddoe o "Gy gp Grenispony Buedcas io G adaning de. eatd e

Pupmabhee du Paspma

. CHPS Home du nsssaican

Solicar Cudanir e inel Al

D e e A

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

A J#&E N

Frurerce o "ngume
o own da i My pee
aade L L
—— ol ks Moo e fwtins “bs
g A % IR Pt o0 i IV S
b | | e | Y ey S b ¢
AT e
Bonam valluym
/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 posterlormente pela aba Alterar ST ( As ramificagdes caracterizam
meus Dados (vide manual). | instituicdes com Orgdos/Unidades,
por exemplo:
1 — UNIVERSIDADE X I

1.1 - Curso de Biomedicina
1.2 - Curso de Biologia

k 1.3 — Curso de Odontologia /

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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voou ol par. Pubiss ¢ Cadaslrz ra Plalaf=mn Bra
= Disfa wincelar algenia lesiisipae de paoguisa’?
B o S uin z ~ . ,
Orgéo/Unidade devera estar marcado
oot ticten ao clicar no botdo adicionar. Do
o s contrario, o vinculo sera feito apenas
na matriz, sem o detalhamento do
Orgao/Unidade.
Lrge ! Undads
| = |2 inebimigis de Tesis 1300
IET
Selecione a
Instituicdo e clique -
P [ - ig
em <Adicionar>
N Declars zus s inforrmces snisscrmesis peaisimm o yeiresde i

o eeed g SR

Obs.: As institui¢cdes 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.

Para remover

— vinculo, clique no
“X.
Selecione este item
para habilitar o botéo
<Concluir> cadastro. e
- Clique para finalizar
e e R R — o cadastro!

CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Cadastro efetuado com sucesso CONCLUI’DOI
Verifique seu e-mail para informacdes de login. Se ndo encontrar o e-mail, por favor, verifique .

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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CADASTRO DE INSTITUICAO

Definicao de Instituicdo Proponente | Participante | Coparticipante

a)

b)

c)

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

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

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

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

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

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

Proponente.

e 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, consolidacdo dos dados e etc.).

0 Unidade Técnica Plataforma Brasil



Instituicao Proponente

Pesq. Responsavel 1

. Plabaforma

Bravsil

Instituicao
Participante 1

Pesq. Responsavel P1

|| Procedimento
A

|| Procedimento

A

n 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
ADCicuan manTagic gue o sistema apresente todas as
opcdes disponiveis.

¢ (e=d-pfe ml raoddl s vl iNAnsicho de Dk Spersa”

e

Exemplo: Universidade de Brasilia

ADCKHEA mEnTEGLD

= Rprre= 3 InsSisu g Busca nO SIStema Bl’aSﬂIa
B nlnua.ll:

{irpfc | Unkisde:

FETTUGOES SELEGONADAY )

CHE] Fatks Se-ani el Faalas Smovis frgRa ¢ Lnkisas Lesbouglia Lrrt

3.21E TTED rEmLE £p DiEnan durmeifiE hian CrRafITO fEDRRAL 1

Lista de Instituicbes
javinculadas ao
pesquisador.

2) No menu <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

"'). Pesquisador

— Sobctar Cadastro de Instiando
5%

HCItac0 de Ater g0 de Prsguisador Posponsivel

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:

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

CONSI AR SOUOTALAD OF CRMSTR0 0F M UTTICAD

Tpo 80 S ingde Dt ot Duts lmat

Todze *

W Soboon s

e B

=>LJ

et b Sotrme |

/ Ao selecionar a opgéo

“Minhas Solicitacbes” o
sistema buscara apenas
InstituicBes ja cadastradas

A busca das instituicdes no sistema pode ser\

pelo usuério que ainda feita utilizando CNPJ ou pelo nome da instituicao,
estdo aguardando mas é importante ressaltar que palavras-chave
aprovacao por parte dos podem acelerar sua busca consideravelmente.
administradores da
Plataforma. Exemplo: Universidade de Brasilia - UNB

Os cadastros de instituicdo
tém o prazo de cinco (5)

dias uteis para serem
validados. \ /
Para uma busca mais
ampla, selecione a opg¢éao

“Todas”. .
k /Ziﬂ.ullmllmn.,u

o w o i b Tk ham

Busca no sistema: UNB

T

Pamiin

o ) e i T

o e il i e - i 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, cligue em <Cadastros>, em seguida, <Solicitar Cadastro de Instituigdo>:

Sobcitagho de Alteragho Ge Praquisador Resscnsdvel m

Surgird a tela:

@ principal central de supcrte asair

TESTE MANUAL esquisadar | V3.0

Cadastros

CONSULTAR SOLICITAGAO DE CADASTRO DE INSTITUICAD

Tipo de Solicitagio: Data Inicial Data Final; Situagio:
Minhas E_io_lh_:‘\_tagﬁ_ﬁE]

Selecione

CHPJ: lome da Instituige:

Este sistema foi cesenvalvido p navegadores Intern =gy
a Firefos [versdce 9 ou

Cligue aqui para adicionar
nova solicitacdo de cadastro
de Instituicdo

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

ek il e e mlpstere i Emaeter Cadudes dn etk

" A enstieeds
¥ Zrosiney HOLEE ]

* Exna lesbherss 4 virzalads a vulrs Insirdsigas’t
. &n i

[ =~ learbidgae Winvilarts

* 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

B lratiumio: - Clase fieando 0o 1mammeg o

LM

Bl‘ﬂiflrl'll'l'lilhlﬂ:l < Tibirs TP Prvsds Tl pre= r

g T SR TR Horss Eanta i mﬂﬂh-‘_‘:ﬂ: g Enaina
Hizaptis
Erspressa

Presgigdin de Saiviod

. Al Faan ceoera
Burcar Comtit de ERea Firidacaa

Tutrng

Rirrere fo Coreits de Edcx Comvds de Ehou:

Ciris e Criagio:

~

Recomendamos preenchimento deste
campo somente nos casos em que 0
solicitante fizer parte (Secretérias e/ou
\ Coordenadores) do Comité de Etica. )
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EHDEREGD
Bvaew CEP . ~
Preencha todas as informacfes
ur: Mirticipi: em conformidade com o
saiecans [v] |Sewcorn = cadastro da Receita Federal.
A\
RrR T AT " Rajrer
Bl lemaPagE 020909090900 TTalele —
L, 19 I Sakmi

Clique em Salvar para
finalizar a solicitacao.

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

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

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

O Cadastro NAO SERA APROVADO SE:

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

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

. Instituicdo ja estiver cadastrada no sistema;

. Nome da Instituicdo estiver escrito incorretamente.

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

a um CEP do RJ).

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

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ALTERAR MEUS DADOS

Como acessar a aba Alterar Meus Dados?

Verséao atual do
sistema

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

\ copiar e colar. /

Y

Wt | Penetn 1 o T As informacdes de CPF estéo
-~ Mkt Popbadn § OF . x1 ot Mgy Dvdes .
' integradas com a base de dados

da RECEITA FEDERAL.

(Cligue no link para consultar)

Como alterar dados de Identificagdo?

e Sy Ky p [efey & Siwewr Cofertry sp Smatormp Br

Podendo ser alteradas via e-mail,
preenchendo o formulario.
T Gk D R

S N -

o s i Pk Nome Social é aquele pelo qual travestis e\
By oo Bl B transexuais se identificam e sdo identificadas pela
o sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO
T - DE 2010, Ministério do Planejamento, Orcamento e

Gestao, Art. 1 Paragrafo Unico.

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

usuario é localizado no sistema.
Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Clique nas setas para expandir o rol
Como alterar dados complementares?

de opc¢des quanto ao Titulo e

Especializacdes.
AN & COR EREHIREER
EArar Tihlo Aoademicg
NESTRADD - /f
i el g e Ao i imna: T LT Caso . néo Iocallze Sua
BAOLOGEIS CELLLAR ENIL NOLECLLAR = ; | especializacdo  académica,
mererTEm— utilize o campo “Outros”.
hipMsiee ongd. RS 0L 07 T B2
Item ndo obrigatdrio, mas de
grande importancia e exigéncia
de alguns CEPs. Para cadastro
ou demais duvidas sobre esse
item, acessem o site:
http://lattes.cnpq.br/ )
Como alterar enderego e e-mail?
B R
E reslenne no Beadil®
B i 3
ol 4
70.133-855 Bun ca CEF
" EFlEFELO LOmpkaimeEihmn =g
M STERIO [ S8U0E
* P iiF: i n bz Teiedores
oF [=] |BRAzILIA [#] tevizzv-onee
“E-muE

“Comfirme a T-mat
D e =k iy s e pow. i

Fama Papec

IECAS peaquisadonDEAu e g

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?

A HIHAR 14 STITEC A
- Despis vncalar aguma nassngan de peemesa? C“que ?‘q ul
: . Instituicao
vincular
ALNCHOH AR FRETTTU AT

= Mo ol g i dgan

Depan | nideds:

FETTEGES JELEGIONADAE (L8

CHRI R forist W Fankarsa Gtpapde
T |ralind sl Do et ol ™ e Ak
i 811 82N ASEDCIRCAD EVANDIELICS HOAFRTAL EVRHEELICT .
LR BEUEFERT iTE OE LOWHEARA OE Loimey N
Dadan it el FORTEICER b
Proorerma de Porlariuwoic o= ppurin mrris fw Bareer
Pelbim oo Hocial LA

para pesquisar a
gue deseja se

{hrgde | Lsbaaia Loszaliiasdo Pl Lo
Fedjuhnds o
=T - r T Foayaliscs o
i) b -

.

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

J

Peraurnas et bs
DROERECO
0 s 0 temstngho o sge locnts - . e
M Las wohota3ho rers 3~ . L= o
v :
Dackmaros 34 Pespie
Nome (e inyOtugdo
cw)
FEPECS
"y Nomve Ga Wadtag bo
e -
e
A
ADRCIONAR  f
ADSCIORAR WITTRILAL

Burw matmepiu

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

Mo ¥ artania Aghs

ks

L

(Instrucbes na parte de Cadastro de Instituicdo).
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Dt Wi il i W R O ey ag T

ADATIO®R & P B ST AD
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FUNDIATAT CE ENSHL PESOLEA

gl | Lnkdads

+ ] QST FEDEMRAL SECAETANL OE SACE

s s pes

WATIRG (E S SSLFEima s ()

ChEY Mgy b
PLisTAD LAV ERESDaDE O FihiD=d
i EERd-lE FEOEALAL. Ol T M
ADICIONAR INSTITUICAO

* Desegs vincular alguma Instituigao de pesquisa?

¢ 3m Nis
ADICIONAR INSTITUICAO

* Rome da Instituigdo:

Orgao / Unidade:

INSTITUICOE S SELECIONADAS ()

CHPJ Raido Social

209 Instituigdo

Copartiapants

782128410001 ASSOCIACAD EVANGELICA

et BENEFICENTE DE LONDRINA

Z2eces Imtituicio
Cocrdenadors

Programa de Pas-Gracduagio
am Politics Soasl

\_

Ap0s selecionar
Instituicéo, cliqgue em
<Adicionar>

atiomi]
<Wigha ¢ L e LEL@ilnie Aglea
il AT CiEAmTd
! | FRCASCE OF |-|I-.=-|.r\.__ ]
ai Fidoils CELHE N

Confirme os dados e atente-se aos departamentos, caso queira se vincula
a algum especifico, por exemplo, um aluno de Educagdo Fisica daUNB:
Busque por “UNB” — como Instituicao Principal, ao clicar na seta para

expandir, busque pelo departamento de Educagao Fisica dauniversidade e
confirme clicando no icone do Lapis.

~

r

J

Nome Fantasia

HOSPITAL
EVANGELICO DE

LONDRINA

Departamenta de
Servigo Social- Ung

Orgdo / Unidade

FACURLDADE OE SAUDE -FS

Locatizagdo Perfd Agoes
Pesquitader X
PARANA Pesquisaace X
Pesguisaace X
g‘g‘;:;;f Assintgnte X

FUNDACAD DE ENSING
PESQUISA

g

FEPECS

Secgetana de Exaco ce Ssude oc
Dutits Feseral / FEPECS' SES
oF

DISTRITO

FEDERAL | | @dGuisador B X

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

para concluir a alteracao.
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Como atualizar documentos?

*INCLUIR AMEXO:

- Tipo de Documento: - Detalhe Outros:

Selecione a opgAo |E|

« ). Plataforma
N 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?

ALTERRCAD DE TEHHA

= Denam alarer o anrhs ool

¢ Zanhs aiuak

TRV EEME

oAl e e

.

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

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

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

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

[ Os documentos: Curriculo, Documento digitalizado e

Deseja alterar a senha atual? \ /

Cligue em <Sim> para habilitar os campos de

Selvay

>

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ABA PESQUISADOR

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

Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior:

INICIE UM NOVO
PROJETO!

J/ P Cier iy e noe peceta, SRoae Aot Swe Sebraianacl Mrrs cadeatrer pacietar s rvies sstenrey & Padaftorrs Basd thope gt mm!

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

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

primeiramente cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado para verificacdo

do CEP. Ao ser validado com parecer de APROVADO, tera a situacao alterada para
<Projeto anterior a Plataforma Acatado>. A partir disso, 0 pesquisador podera
submeter Emendas ao projeto.

Obs.: Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou um projeto, erroneamente,
como <Projeto Anterior>, deve indicar relatoria e reqgistrar parecer de RETIRADO.
O pesquisador deve cadastrar o0 projeto novamente, clicando em <NOVA
SUBMISSAO>. Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizartitulo idéntico ao do
Projeto Retirado (alteracdes pequenas, como: sinbnimos ou pontuacao, sao aceitas

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

Cadastro de “Novo Projeto”

il Pesgesats | [CI

Submissao de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - Informagdes Preliminares

Lasips an Sm) « Casbmrrrs s Bnspars s Sy i s Dby

Embearilee |

ey Bk

Iniciar Nova
Submissao!

1 Y pocgetar T svarmres § Patatoma Dusk 1 IGE mmi

Frasivss

s pryapr ne creohr on v S v §, e ook o e pa ki e da peaopes s, e o celestvamenke de lores diecia oo ndies o g ol eficdace
o gty teda. e hindn g memeio de rdorma fer pe ralerisieT Fesiore s inbrmspter e Bono e 457

LT Fil

=indomra o &

R B
0 i e P B 10 e R i e, e e T

& Corgiitmeiy i

* Pevprassor iFreciost
FF

P Bl
121 4435314 TR B PRl § BN
Tewi'ms [ ]

123 TR A E e AR e e R b

DMk bt B WO b o PR 1 R O B DT 6 G iR DR B daE TR

= riks

FPE D Hame Faoin

FEPR DS PEROLEES

L1 e

Instituicdo Proponente: item de suma
importancia para o sistema. Para que a
Instituicdo seja exibida neste campo, é
necessario que tenha sido incluido o
vinculo no momento do Cadastro de
Usuério ou via Aba — Alterar Meus Dados.

/

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

L] =

Tniplass = wail

LR

S

\

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

/

\

/ Equipe de \

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

pesquisa.

Obs.: Estes nao
terdo acesso ao

projeto no

sistema.

"
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Etapa 1 - Pesquisador Principal (Pesquisador Responsavel)
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Aquele que inicia a pesquisa e sera o responsavel por ela de modo geral. Tera como fungdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa.

- Submissao de projetos e as devidas edic¢des;

- Submissdao de Emendas e as devidas edi¢Ges;

- Envio de Notificacao;
- Submissdo de Recursos;

- Alteracdo de Pesquisador Responsavel.

* Pesquisador Principal:

CPF/Documento
123.456.789-10

Telefone
(61)1234-56789

E-mail

Mome Social

Fulano do Beltrano Ciclano

fulano.beltrano.ciclano@saude.gov.br

Etapa 1 — Assistente de Pesquisa (Obs.: Perfil padrdao p/ Aluno de Graduacio)
Assim como Pesquisador Principal, o nome ja caracteriza o perfil, aonde terd como funcgdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa;

- Submissdo de projetos e as devidas edic¢oes;

- Edicdo dos Projetos;

- Submissdao de Emendas e as devidas edicdes;

- Envio de Notificagdo;
- Submissdo de Recursos.

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

| = Ll o RN 0 OGO s O, oI NPT 0 i AP i KT MR i il I T PO DG
% dm 1]

ARMETENTRR

2EMY Y PV RS (08¢ 23100

.....

CrI B erareris

GG ML

o

Carmak

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

inclui-lo.
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Etapa 1 - Instituicao Proponente
Wil Propoeame: D
| tem FizpemereE
E um astsdo iiemecional?
Qeeeee risms__|

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.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Etapa 2 - Area de Estudo
Tk i L P rardae
. arspenures (@ suszan e e g NRR——— P I
hmerce | Saercar | _ Prmms |

Args Femddca Expacisl frndigus dodes 2 arvan mnatican do progois, ae spicivel)
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Hulirsitd 8 plil & Rl b aded sl S Mo S Gelgedr roateriel bodighion humaio miis charhs do el &) gatddan, v fod e Hn
QLR NG OO0 0T O (0w B i

1 s sreaaoromenin oo matonial DeslBgion ou 20008 (el UGN B0 N0 & N Pak. 050nan 06 WOng Do tisds pem isnailes
AT RN T T iU e et

| Pl phimsolies G A0S GETTS I 2% G AN NUSTENaS Dire Ul R i whe: Dh'
Timdproe 08 peaiis e Saes 0f Jendios 2o reoeodu B0 fmans: o ngsnd o
L Treis-radm pRNRIDE DM GENEISE G2 Domporin e
. Treisr o pEEmDE rE usl mnn peiEs B O Do acke ireeens el So dadcs Sor SarUdpane on PEEL O
L Trsdarod Sf pbips il teleanas Cardicos Fumang Jos nis ne-ssuiis o6 snhlls stics oo pete de COMERR,

1 Praparcadiachs Hia it Rl | FesiCp M d Cpa i B Soa paiit 2ore = laradonana rls do spane o eprotuer, pesalacdo @ Mool gis alalem & sscds mpicadotion de
TRI VATV, SRMI 0 TG i D i B 0 DNt O “T D DB NG 00 DNh o™ LORIDG - s POt @R 00 Dsdio Dol | #5avioe B bl

Rwormd soila o i
| Karizulwcio de gEmsies preesmiovides s Ges = e
o BRI DNG TiR], O EENHAE GRsl oGl DAl MG, IMaRginDg
T Aapmospdo HIMEns gug MO FONGHTE B0 ARG G100 DOf DBNG 42 COMER
| Ezul parssrios & de-omiies spiotizes rooes 2u nio g eimsss ne Pabi;
O Mewven prcoml rrmrizs irEcSUiees irvmnie,

| Extuons oom Dopusgies indgenes

i Frojsios s pees el o sTy0l v BT g RN ETEOE et CETE i 1T | T BiEN & TR SRR EpTER Ak ez
exdetian, ired il rads gl e ave sl chonaedon & sled o Erebica de A felel i T8 G, mnib e, Salthon, e i pul e ods Waips s, Darabede e, Brpeniecia,
wpormpie. prepmmsemanin. (Gereoes =0 myn prbarie 5 oo

| Pypasivm mo— moordarwgis w s o tin migisedom Fore de Boasl. woosbsadar mosal o e mrebeame do Govsrmo Breedeer
PTG Cht. 5 %8 e DO CE P ey WP e St T, SN a0 e e S D BRRse 2 DOnie . Abhi-Dor Piomdoc- (o s O g-00 £
| nEndss Arwas do Coshsonsrls [T G) [Ssiscions ais resd

# Grwnde brea 1 Cidncis) Besiss w ds Tees

Crende Ares & Clércmn Biclopioms

Exmie fei ¥: Engeiisin A opcdo <Grande Area 4>
Crpedw duwn 4 Cdeom e Seide hablllta (0] |tem <Pr0péSIt0
S A e Principal do Estudo (OMS)>.

T Sronas kina #. Cidnok Beolen AMioee

—| Prerds b 7. Cidrom Hemoarsm
| Grerds Brwn § Linguifos. Labe a &rins

Dhmncis duman % Cuiros

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

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

- /

e Unidade Técnica Plataforma Brasil




Progdsito Printipal do Estudo $0IE]:
Clirez

- Crcas Baonas

() Plataforma
N Bravil

~

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

Cidnras Sooais, Hymanar g0 Fioantn apbaasas 3 Sapde j
Suuris Costine | Sedce Frbics

O Titulo Publico podera ser\
disponibilizado em consultas
publicas para referenciar seu Projeto
de Pesquisa depois de receber
parecer de aprovado. y

Buqoadiive Care - Culfados b ablainiadenn (il Dee e, ConDeEs & alvia sond
Dhatas

Titulo Poblo da Pesguiza:
Faaquissdor sasponshrsl do cecorro coorndsssdor prds sac cas

O Titulo Principal ndo sera -y
disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informacao
Etpranaan oo - Pl confidencial relativa ao Projeto de

APesquisa.
Tiodlo Prinddgal da Pasguisa:

Fesgqulesdor respondivel do oeatro coordsesdor pods ssc redpcnalcel poc gsncos partisipomzed -

ﬂ\lo campo "Mdltiplos ID's Secundarios", aparecera
a tela abaixo. O pesquisador poderd incluir outro
namero identificador do seu estudo (para projetos
anteriores a PlatBr):
8 Smralarin .

T3 MTETHL SO

i 0 “a=rw

Cudrag =

Bubconer| | Fmrwr | ypes o kienticongli ro BEHEF (GAAE S

< _

COHTATD Fal et
Sard o peequmador pemeipal 7
& 1 O e
P PO ADCE Imaripea [l apdn
T L B AAEAL o e B AT DR e N T i

Contate Clenliliza:
oo Pesguisados |

NG

Caso a resposta seja a opgao
"Nao", o botdo "Adicionar
Contato" sera habilitado para
inserir os dados do Contato
Publico.

Disponibilizard como opcéo
todas as pessoas inseridas na
<Equipe de Pesquisa>, etapa 1.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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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

v N
vict 23l enc Pespisadir e Cedmmn 829 Esses campos s6 serao
s habilitados para pesquisas da
Grande Area 4, Ciéncias da
Saude - Proposito principal do
14 e Estudo (OMS) — Clinico. i g T e
/ Bas L]

Dy i do £ hado
/Ao clicar em “Adicionar Condigao”

2 Ckmmreacene nirvnSotperireris

! QOHDAOE N O BAUDE O MEOSLENRL EINIDADOE ¥

Tl

surgira a tela:

+ DESCETONES OEMALT FAMA &% UMD O 5 e su.u:\

OO Danerlizcagin nmmouaneal de Dessgan-

Coxlign 10 Mancrigas OO0
D= Deortione s evm CiEagla s Sades
Codge OEI5 Dt emgaan DECE

" GESCEITAES EIPECFIDOS PARA & OOND0ES OE AAIDE-

O A0-Claneiizagis niwrmoscizesl de Dessngan:

Cexdign OO0 Descrigis OO0
sl B Desriionss s CiRecls de Suala
Ceahigs OELEL Danz s [TEC 2

6 sistema pesquisara a Classificacao

Internacional de Doencgas — CID 10:

ﬁara adicionar “Descritores em Ciéncias

ot i (100
da Saude - Decs”™
I L
M P -
el tD e eI T DS T N i
b
Al Pachar

_/
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Thpa e inggrverado

Salacizre =

Halarida 83 Fiskssieg /,A\

Farmposilscioyrns Vson

~

o clicar em Adicionar Intervencéao,
surgira a tela:

Crapmwtea
wiiiia
PR GOSN i N

- Awampd wATE

Casmpornoe
| Dami
e e Fen

ZrpamEr e gty i vilemran e

s
il

~ Eemricwwn Hm
o R

S0 i Cmdeie miEuees o Do
Lo Tale Drepie L0

Zo_ 3 Ot v Dol i e
Ceoge i [moigds LECE HEE

Foaviass i
Epem 107

Fawe 4
=N ]

Hwal) LS e DiFREE0 0 3 ERiEENiE 86 QTURGE 0UF 36 B rED LEDImEl e 3 e inferaasgde?
L4 Eev ! g
Jasifiziras

Commrtrern rewsamien 100

* Hawera spicagss 42 wysheuid

L 2 Him
daA ey

A T 3

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
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estudadas; a unidade de andlise; a existéncia ou nao de

[A==1710 oH

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

intervencdo direta sobre a exposicdo; a existéncia e tipo de

seguimento dos individuos, entre outras.

/

Firu rewrren i e

(o5} Errgmrasionifurpe:

‘Pulyri-cipen

Palrirs-chasw

vty B by T

Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira
atela:

S Fugsorsrio -

Fistiprzeal Frindpd § By ryan
| miconatPincpat |
Featila Caaia | SRes Ml idic
Firpae cowres wia Pragrip
Admprar Egshar
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”.

WAR SRS FESTANCES

Tekelsra

Tips th T irsecsmems FEH

davk cocwaser T widers il i

(]

D e’ Pidair e o Foine i

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

Al an Patinvy e a

\_
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

it 4 = ] = -
A 1, AP D R
t e T 2 e 3 Til=eres FRraes = L g g

i mdugia

Hizodues:

“Dbjetive Priveris

Chjsiien Sscunderic:

Uginasloga Frepinty

o

Grilerio di Inzleada:

W i i

vl e

(*) Campos de

ST Ty L0

L SR Lt - e

= e Bl R

=L EIR L |

Preenchimento
obrigatério

N

)

Obs.: Questionamentos metodol6égicos ou conceitos

basicos de preenchimento de projetos de pesquisa,
devem ser sanadas com o Comité de Etica,

professor orientador ou com a CONEP:
cone

saude.gov.br
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Metrdodogis de ArdBae de dedos

Cienlecke Frimero

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.

~

/

Desische Secundinn
I
|

Temenha de Smveatrs no Hrasl:

*Ciny do Frimesra Reementoe

& Vo ow aghca

- Pubnag 38 RTITEa T

Sais om DrigEr

smbdor | Sewd e

*Campos de
Preenchimento
obrigatorio

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

Fms

seedon

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

L o i I Lowem B
mmmc

Desfecho secundario: \

fator relativo a essa eficacia. /

st rmbein =

e T i S aR

ST e

—ararieen remlibe

SR R

LrwicT: i <

Cereriom: roybpmeny =

E de Pl et =
FaaL R it

/
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Gran 3w
Etapa 5 - Outras Informagoes
Fims dg Primais Rarn by Frrguival
Facim | Ak
3 tiL B s 3 d\ J/
v i e dae |

© A i O D SN A i O JSTOMT Ferd, O § BOrs DT ralecas, 4100 °
ETh ] kS

Dutsiksareer

LEEOETCE il

TG 6 o 2apa 8k

AT £ A e e ol W R R R B R o B, 0

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

o 0 R i et e R 6 BLpRIOS i B SLpAs B IE
K Gngss B da imdriuce

€1 gt @ o I AT O Bl ?

an L]
Drrais corvrmn pacsparics ro Bread
(=" H L T E e S T SR TR P 1 Fomad Tinie §FF riey e iviahe il FAEF W TS bl &jphra

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

Coparticipante.
e e e

Frimmm |

B s b g | B W
[ rusas |
b v I

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil




« ). Platgforma
"N Bravil

*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;
TP AT ST T

i aram Farprganie deys see ke ienis cos myituchies @8 Ak ramn eI B ot LR Tt

i
L LLALLI L A WL AR LR L L1 [ alrile day R i e 0D Pl il

L enire Horficpona

LA Insiagan Cooarckengioea I-'fgq,llr,.nr
Fecan instiiusg & oo snario

Fedepiitaa i o Cansis

Ferrn Pedidaaddor T Presscp e

AmcEral

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

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

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

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

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

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

mibboade Departs e
R

Prrpie tiapanc Ok TCLET
G W NN

L

Hewerh retnglo de snosires (i ameeaeine

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

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

1. Alnstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

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

do mesmo CEP analisando a pesquisa)

o e Lo i o el T k-4

Almimuiciks 4 cwinziracy ne Haisformae Braed?

s i

: e e s
Eam o Hia |
aaad o ]
Pl ol o s e
Cronegrineg oo saueiugan
raar bfahe 4 i o= T VT oo 3T | Lo
|
Droarsmiz Fnanesres
D= do g
L o el Tim [ T ] =]
Twkal ys Lemm
EZ)

Cutraa infarmeagoss, just

Ao clicar em <Adicionar Cronograma>
surgira a tela:

o rornp e e Car e ]
rrammlcagha di Disas
B O (M T e aEdE [E R FERRF SNy PR E T
[ i |
OBS: Somente em projetos

cadastrados como <Projeto Anterior>
€ possivel inserir datas retroativas.

uidersde 3 critenio do Feaquisadar

/

/ *Orgamento Financeiro:

Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam eles:
transporte, material para entrevistas (gravador, papel,
caneta, xerox) e esses dados devem ser informados no

estudo.
Ao clicar em <Adicionar Despesa>, surgira a tela:

| TR TR R =

marmes

Exemplo:
Identificagdo do Or¢camento: Gasolina,;

Tipo: Custeio;
Valor em Reais: R$ 100,00. /

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Cuywpes informrapoes, justific sfives o) consideosgies. a o risrin oo Peagdeador

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

- Bl mes:
HOMOLOGALAD 1740

do projeto.
Ardariar AV RSITNE ll-l-ﬂl Frawima |
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”.

NOGEAITN (W SXPCILIT

Arpreom b0 Myrio

ANERAR FOLMA OF ROATO.

Aoon a faseenrs daFoka fe Roeha

Peaso 1 For mpree & Fabade Rmis, peencrs-4 s Passe 2
WO makre-ia Azes mac wigk swa o pexss s B e 1354 & 343 SQUE SIS & wece-2 Anvaw Fabe th Rars
Exmesios 20 pavod COC DOCE O0T POF TXT . 20 VE 22 5 amd pels
Too fs Dnoimertn Neere Parf¥ Tamarts Agan

INLL U ARG VO S

Tipo te Documento Detabe Outros

[ Salacions 3 opc o v

Tpo dv Docormmeen Neers Pam Tevarho Duts 0w Unlase do Agete Acan
Fechy Privums

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 sistemasgeRorserificasiasirma Brésil
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é obrigatdrio anexar: \

- Folha de Rosto assinada;

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

- Projeto detalhado: é o arquivo completo do estudo.
L .- Na parte superior da tela, surgird o seguinte alerta,

Aecuman o Projess caso a agdo nao seja realizada:

GiEAAR oo i, [E ROETO '@E obrigatério anexar o arquive Folha de Rosto.
@E obrigatéric anexar o arquive TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de £

Pressn 1; Fiopi vigr v 5 Foiq iy Bgsn, prewrmiabdg

Bty GpES e dees A B i iveir Foie de '@E obrigatario anexar o arquive Projeto Detalhado / Brochura Investigador.
Episrwsly ol Wil i (RO DOCN DT POE Te7T - 10 BB &6 L Saa ke irdams /

Tipr dw Docwms i Aomie Parrfii Tamanio ALmD
RLLHA & RGN0
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Cligue em <Préxima>
para seguir para
Etapa 6 — Finalizar.

Tpn e Bocunsnin fAinma

S ——

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

Teo de Bocume e

Edecions & apran T
Sgiociong-a apcin -
Brochura Pesguiza | Bekaans a cpeks
Cronegrama
[t laragdn de mehini do & mirassinles .r"‘“
DesziaraiAn g Menusaio Maledal Bioligics | Boneposiodio | Blokanco!
[ieclaragdo da Pesguisadones

.| Declaracio do Patrocinadar
Orcamento
Do
Frojeta Delathado | Brochura et gador [
Pasziwes dnssndn paky Pes iz
TCAE ¢ Temmis Assentimenta | Jisificativa ds Aisincia
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Etapa 6 — Finalizar

-

i R S L e e

-

e el ]

e e e

termos, selecione o
campo <Aceitar termos
acima>

<Salvar/Sair> apenas

salva as informag0des
postadas até aqui.

Como excluir um Projeto?

Se a resposta for positiva,

alivVvala O Ca

SEbspiares -
L messs

1 mrem

2 mreas

1 mream

R L]

S e

Fifdd g i bl ) B o e iR o

y

Trve Vusm B

Ve w0

ique aquir para
Projeto ao CEP>.

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

pelo Comité de Etica.

-

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

tramitagdo.

LR R T B RS
s

Ly

. Faupriars ;
¥ sy e

-
[Lp—— s

wa ! Caap ! [P

Clique na lupa para
acessar o projeto e apos

aberto acesse o Bloco:
“Lista de Apreciagdes do
Projeto”

OBS: Mesmo procedimento para EMENDAS (Centro Coordenador | ﬂ

Em seguida, clique no
icone da lixeira para
excluir.
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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 apreciacio devendo emitir

obrigatoriamente um parecer sobre o projeto.

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

pesquisador. A avaliagdo
do Comité de Etica na instituicdo

responsavel podera resultar em: S eSiatox

Submete o Projeto
1. Aprovacgdo: o que habilitara o E

pesquisador a iniciar a inclusao de Parccor do

Coordenador

participantes de pesquisa na instituicao
coparticipante.

Aprovado
Projeto

Coparticipante

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

Comité de
. o o - Etica
3. Pendéncia: o que habilitarda o Coparticipante
. . .. . - Apreciacao
pesquisador a editar a copia do projeto de : —
coparticipante e envid-lo novamente para § Parecer — Ndo Aprovado

nova apreciacdo do CEP responsdvel pela

coparticipante, que poderd determinar a DL coparkhit ¢ rokada Pesquisador
aprovagao, a nao aprovagao Ou novas inclusio de Imediatamente do Edita a Cépia do Projeto e ‘
P - voluntérios Estudo. N&o é possivel Anexa Respostas as
pendéncias. Pkl e solicitar recurso, mas Pendéncias
projeto e enviar serd facultado ao ‘ ol
i - = notificagdes pesquisador a incluir a Gpia do
4. Retirado: geralmente por solicitagdo ok osn's instituicio novamente ao Projeto ‘

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

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

Coparticipante

Quadro - NOVO FLUXO DE PROJETOS DE COPARTICIPANTE

Caso a coparticipante seja retirada do projeto por apreciagao resultante em nao aprovagao ou retirado, o
pesquisador coordenador podera voltar a incluir a instituigdo 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 apreciacao do projeto de
coparticipante no comité de ética torna-se mais parecido com o fluxo de projetos coordenadores,
principalmente pela determinagdo de pendéncias. No entanto, o recurso continua ndo sendo aplicdvel ao
projeto de instituicdo coparticipante.
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Instituigdes coparticipantes sem vinculo com comité de ética

Desde o dia 13 de outubro de 2017, a Plataforma Brasil passou a gerar um projeto para cada
instituicdo coparticipante. Quando a institui¢cdo 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 Instituigdo Coordenadora, as cpias de projetos
de coparticipante sdo apresentadas na tela Gerir Pesquisa para o pesquisador da instituicao coordenadora.
No entanto, estes projetos sdo sempre marcados o tipo Pc, conforme mostrado abaixo:
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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. SR
Spreaing o ¥

Ertwagia ¥ | Apka

Pedguiuadsi

Tipm ® caapE " Varnapn SRR Crenfih gp Pivg ® | isgidwizie ' Ohrigan
Moreciig oms
i
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B Presiuss

Figura 5 - CONSULTAR PROJETOS DE COPARTICIPANTE EM PENDENCIA EM PROJETO DE COPARTICIPANTE
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Figura 6 — Responder Pendéncia em projeto de coparticipante

Envio de notificagdes para comités de ética de instituicoes coparticipantes
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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 nao exclusiva.
Assim, quando aprovada no comité de ética do coordenador, estas alteragdes serdo automaticamente
enviadas para os demais comités de ética envolvidos no projeto para a devida apreciacao.

Campos passiveis de edigdo no projeto coparticipante

Ao emitir pendéncia documental ou de parecer, o sistema possibilitard a edicdo do projeto
coparticipante, onde somente os seguintes campos poderdo ser alterados pelo pesquisador:

Etapa 1 - Informagdes Preliminares
o Deseja delegar autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja
cadastradas no sistema?
Etapa 5 — Outras Informagoes

e Observacgdes da Coparticipante

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

e Inclusdo da Folha de Rosto (opcional) e demais tipos de arquivos.

Etapa 6 — Finalizar

e Aceitar os termos acima

Vale ressaltar que, o pesquisador ndo podera excluir

arquivos originados do projeto de centrocoordenador.

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

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

et e Connmoipants
Clal Aome da ineieu e Copar i et lomue de res pan sl Ceenita da [Hcy I rdlwgin Seirciongds UVis Malsioems Brasi LESE ]

| Mh:rr-rnm-tnn-ul

O sistema apresentara a pop-up abaixo, onde o usuario devera clicar na op¢do “Buscar Instituicdo”.

IrEi g & Coaaris pare -4

d} -1} Hamie da insidncan
Buacr hdruras

Hrere ol eprpzrmperd

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

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

P g aa i bt M
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Bl raivpn s B o
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s

CHP, Pl iy Papi bl Himne fanlrie B i

Gl S BN EA-S WSTRUCLD EGIAPE BLETER MITIACED ECHE ALLTRR i @

uuu-nd—mu:u-wqq

Selecione o nivel da institui¢do (unidade/érgdo) desejado, informe o nome do responsavel, que neste
caso nao precisa ser cadastrado no sistema, e acione a opgdo “Adicionar”.
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[
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® Bl B0 T S e
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Na etapa 5/6 do cadastro da pesquisa pertinente a inclusdo de arquivos, o pesquisador do centro
coordenador que possui instituicdes coparticipantes vinculadas, devera anexar um novo tipo de
documento denominado Termo de Anuéncia. O nimero de termos de anuéncia anexados devera ser
igual ao numero de instituicdes coparticipantes que foram adicionadas ao projeto, conforme
determinado na Carta Circular n2 0212 de 21 de outubro de 2010, CONEP/CNS.

Por exemplo, se um determinado projeto coordenador possui 5 instituicdes coparticipantes, o
pesquisador devera anexar 5 termos de anuéncia.
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Figura 8 —- ANEXACAO DE TERMO DE ANUENCIA
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Processo de Tramitacao de Projetos no CEP

ETAPA 04

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

_ ETAPA 03

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

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

ETAPA 01

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

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

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

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

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

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

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

de

identificacdo do projeto
(Vide manual “Analise e
Tramitacdo de Projetos no
CEP” para mais detalhes)
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- Gerar interface REBEC €
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Visao Raiz

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

Fars cacasite um non projeto, cigqus soga Noss wu&i Fars catunirar projeios sprovados soteciones 4 Flataforss Brasll, cliqes aqui Progeta snenord

S

I —— (*) “Aguardando apreciagédo de”:

Thwlo do Frojets de Peaguisa. ) N L . . CALE
Ex: o sistema informara ao Pesqulsador 0 motivo

dele ndo conseguir, por exemplo, enviar a
Emenda 2 (E2) de um estudo com a informacao
“Aguardando apreciacéo de (E1) ".

POHMNAGIN0N RO LPONG IV lipo 00 Projeto

S |5

Pauvrachave

@ STUACAO D& PESGAN 3L

B surcar Todas

Agsscoango ADmagSo o= Ul 08¢ Ageov ods 1o CONER ¥ Racers Remove os
B apevaco I| 1o dprvease no CES ¥ Reswso Suze A
LI Ga3pdo Enca 7 Fendtecy Doowvensl Emitds oo SONER ¥ peserss ako parametl’OS de
Bl &0 za0 ¥l Foroteca Docemanial Emnga pak OEF ¥ rea busca inseridos.
Bl 2 Receposo = Vaida w5 Doturenus U] rerolecis Emiids pely CONES ¥ Retaadn seb
[B] wao Assevace - N3 Cabe Recutao ¥ Farolons Emols pae CEF
Buscar Pragio de Pesauina
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISK
I o |ouEs | L Pesaviasador , sdef - l SN : 128 X530
po Versen Responisost * Comile de Ehzs nwibiaceo Stuegan

r TESTE MANUAL 50 - Iratiias oe Sences Mumeres UNS

m ?‘m*.;,,,, B3 Os filtros de busca devem ser utilizados para facilitar a localizagéo
ot codeiabinias daqueles que tém muitos projetos cadastrados.
O sistema, por regra, apresenta todas as situa¢des de pesquisa
nfnjn f selecionadas, mas é possivel marcar apenas a desejada:

g 7 g Cligue no campo “ = MarcarTadas » (g sistema ira desmarcar todas as

situacOes selecionadas) e em seguida marque apenas a situacao
1) Origem ¢ Uhima Apreg)

T e Oyt desejada e clique em buscar:
£ = Emends o Cestro Cog

(1Se Ssbfenci ds Cantvu | Y| Pendénca Documental Emitida pelo CEP iL] Retirado
("] Lista de Dropetos o © | Pengénca Emitids pais CONEP Retirado o1

A etacho e mgde E N Pendénca Emitida pele CEP

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

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

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

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

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui w Para cadastrar projetos aprovados anteriores & Platalorma Brasil, clique aqui ?r_olﬁo anterior
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa CAAE

Pesquisador Responsiavel Ultima Modificagio Tipo de Projeto

Selecione E}

Palavrachave
« SITUACAO DA PESQUISA
#] Marcar Todas
21 Aguaranss Aprecagho de v ] Recurso Scbmetido 3o CEP
¥l Aprovace v ¥l Racurse Submatds &
¥] Em Aprecacio Eved 4 ) Recurse nbo Aprovace o C
V| Em Edicke v Y] Ratrado
Y1 Em Redepsds ¢ Vakdagho Documents ¥! Pandinca Emiica pela CONEP ¥ Rutiraco peio Centro Coordenpdor
4] Nio Agrovado « Nio Cabe Recurso ¥} Pendinca Emuda pelo CEP
BUSCHT PIO[OI0 GF PESqUISS | Tnpar 1
st o€ PRosef0s oe pejoursa
X 2 = Pesquisador ¥, . A rtima - -
Tipo * CAAE * || Versio * ¢+ | Comité de Etica * instituigao * Origem * . = Situagio ¥ Agao L
Responsivel Apreciagio
- 1 - . nstituto ¢ Cdocas Homanas'UNE | 20 0 EmM O30 ps)

ESTE WANUAL 30

-

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:
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Situagoes da Pesquisa:

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

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

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

<Em Edig¢do> - 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 Recep¢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.

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

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

a correcdo e submeter para andlise novamente.

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

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

Obs.: *Vide manual de Submissdo de Emenda ao Projeto de Pesquisa para verificar as possiveis edigdes em
emendas recebidas do Centro Coordenador.
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Legenda
IA versao 3.0 inseriu legenda para\

[ S S———_ . .

P facilitar o entendimento das

5:- Projeto de Cestro Coorderador  Pp = Projeto de Centro Paricipacte Pc = Fropto de Centfo colunas: Ti - Formaci

(*) Formagho do CAAE w

w .“ . . - - - ~
Ano de subewssio do Progte Tipo do centro w::ncoeu::: LMLMWAAE [l m I m A [ !

r—I'—v
[afnfnfafnfafafaf.Joef . Jefafafuf.Jefofefr]
;ancuwltomotﬁopmc' Digto varificador  Sequencial quande

SUDMRSCos para aprecacho estudo possus Centro(s)
Particpante(s ) edou Copartopante(s)

e Fila de Emendas.

J

(*) Origem / Uitima Apreciacio

PO = Propto Orignal de Centro Coordenador POp = Progto Origngi de Certro Partcpante POc « Projeto Origingl de Centro Coparticipante
E = Emenda de¢ Centro Coordenader Ep » Emenda de Centrs Paricipants £¢ » Emenda 0 Centro Copartcpants

N+ Notitcacso de Cantro Cocedanador Np = Notficaclio de Certrt Patopacte

(") Lista ge Propetos oo Pesguisa

- A eibigho da aglio B indica que existon uma ou man emendas on Sla, ou sep, que aguardam apreciacio

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”.

ILIETA DE PROUETOE DE PESORA &R
G TR R = i
Too® [EAE Y | Yershy ® | o S e Brday ¥ laabiukle ¥ | Ddpes ¥ il sl ¥ Agdn
| r ] Syguzic Abam Brud A L oy Bl — o
[ Bqcumes Blhusm Branl T b ra Zrm Edicin O
||F ! By gaiomi e Bl ] Fa Em Ediho o
B T 378 - Platrrrs S g ardewds o — = [papris a Sadrdepio
{ Fogni: dlves Bro - Sroosdereein Tareed ah 3 Cemirania -

D

- DAROSOAVEARR) 00 PRGITGOCAINNA

TR 0 Pt TENW e

v anrmir Porgmemtoed gt Al Do
lrva lowitre

e

AL T S Sy Pramin ] e

Porbesma o0 3
s oY ‘

e L v R~ . " e 1@

o el .t o W et > ¢ ot
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Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP?

Pendéncia Documental emitida pelo CEP

Fars calsiar am ervmparis siger assi Hoevs Dol sds Fas ssbeuin prapréos sgreyvshr g rrrs o P isictarrs Do |, cigee aan

Prenada Lk B

BLISCA N PRI T PESGLE

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

localizacao do projeto pendente.

Trizis do Mrojete- de Peeguian:

P i aarkr Prnpiviaiard ik

Palwars-chara:

/ O pesquisador deve clicar \
no link em azul para

a SITUACAC DA PESGIELR

Wary pr Tl

—— visualizar as pendéncias
- o . BT R apontadas pelo
I p— CEP/CONEP durante a
i B B S ants G e ; 2 validacdo documental.
Bma ! Prvgsde o Ptgineis [ /
LiTA R SR0uRTO b O P Sl Sl
Ngs & CaaE 4 wmis ? -\:--c::::.-l' el sms e 4 e § .._“_‘.;: 5 Naaagls |
Cassiegs
i e I
= R
Atencéo!

W RITUACAD DA SSaQuisha

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.

Pundsncis
Docomentol cax contes
] 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

Furk i@l e um irieD fd{edo @i bfie: Heun Sebames ks | Pars s A gioesied Boiorsind dileiords & Flstalenns Braal, cljos sds

Prajsn anisizr

EB2BTAR PROSZTO BE PERRUHRE

Tihaln = Proyeks de Pasgquina: [l ¥ ¥
il ol Heaonedee: L A T3 e Frajein
SeEcinng -
“alurpechaees
& STURERAE DA PEBRAERA
Marcar Tedas
LRI TR SO O el 45 dn Epimamdt 8 G CORER | Rooires Sunmaiig oo (ER
L TR I s dhpisecndie. 16 CEF I R Sk a0 & EoM
Frn Appmasic B sy Donrmwrin] Bretisde polm CO0ES | M riiie Speessman v CEE
Em Egigh =ar el i Do i 2 PO TE | Revasd
_.-u- BEayds & Vil ] H s ana iy =g o = I_|._ aB0 ks G
fha Agaoemde - Hic Cebs Secens I ¥ Pyralacls Enitlis pai CEF I
Buscar Frioisic o Peaguiss | Lirrpar
LT, O PSR ST O P I
' - Prazurador 2 B 4 Ui
Fipe ¥ CARRE * vernka = < ¥ £ el O mHam * leamings ©  Ovigsmn
Hessmnarml - Hpremacan
i1 d rrm=n Fgpanged=r . 97 - Teregrw =iz Bigigiz=rs Bip
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 “Situac¢éo” do bloco “Lista de Projetos de Pesquisa”, ao clicar no
hiperlink, devera conter um breve resumo das pendéncias que forem emitidas pelo
CEP. Lembrando que este campo serve apenas como um facilitador e ndo é
obrigatério ao CEP preenché-lo, 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!
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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 ¢ | Agd
[} ~ual Pesquisador Parecer s s - e | 1712017
[ :.L:iet.é:,?fi.: 1 Consubstanciado do Acaito ":lPE_-—AFTE@:"-._CL“'JS"-‘:oTA"‘C ADO_CEP_14470.pof ;.’ .’3 bl yel
|} Frojeto Urgnal ~mr 208
I = ) Proito Ongi 01 | i
» Documentos do Projete
I v, [ Aprecacio 1 - Testa novo Comite - '-/—:—'5]
r Responsavel pela Aore BARRA DE
~ ROLAGEM
v
. CLIQUE NA SETA PARA ,

EXPRANDIR A PASTA

Como incluir as corregdes das pendéncias no Projeto de Pesquisa?

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

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

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

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

@ Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como baixar o Parecer Consubstanciado?

Gade g,
Parecer Gonsubstanciado®

Agora na Plataforma Brasil estéo disponibilizados dois boties i e R C——

super importantes que véo facilitar muito o procedimento para
baixar o 'Parecer Consubstanciado’ mais recente e também / -
baixar Todos os Pareceres referentes ao projeto de pesquisa. P‘ ‘ B |

2] ] Ultimo Todos os
Entdo vamos ao procedimenta.. o Rk

Observe: para que o botdo aparega
e st ey eve it 22, SRR e rceei: s vt it P b e a situagdo do projeto deve ser de

PARECER CONSUBSTANCIADO EMITIDO ( ...)

e — ey Yipo de rofte >> Aprovado, Pendente, Nao Aprovado ou Retirado <<
Selecione v

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Palavra-chave:

G 4 )

aw ) PARECER po
CONSUBSTANCIADO
EMITIDO (

Py

Ultimo Parecer

Buscar Projeto de Pesauisa | i P
e e proserosoe s $

Tipo *

Y Todos os Pareceres

A

0 projeto de pesquisa passa por 03 fases de apreciacio no Comité de Etica (CEP), apds a Recepgio e Validacao Documental:

Relatoria >> Reunido do Colegiado >> Revisao do Goordenador

Nas fases de Relatoria e Reunido do Colegiado acontece a emissao de Pareceres que servirao de subsidio para a emissao do PARECER CONSUBSTANCIADO
que é emitido pelo Coordenador do CEP no momento da Revisao do parecer do Colegiado. 0 PARECER CONSUBSTANCIADO pode ser de
Aprovado, Pendente, Retirado e Nao Aprovado*, ou seja, de acordo com as andlises e delibera¢do 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 CONSUBSTANGIADO mais recente Baixa o todos os PARECERES CUNSUBSTANGIADOS
emitido pelo Coordenador do GEP emitidos para o projeto de pesquisa
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Para editar o projeto e corrigir as

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

-
cfﬂl’f—
@1 B

Carwmeern oo Rewpeie ﬂ PO_SOAPT I ANTE MBI A TN

e

~

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

Ao finalizar as corre¢des das pendéncias, o pesquisador deve avancar até a etapa 6 da submissdo da
pesquisa e clicar em <Enviar Projeto ao CEP> para nova analise:

N\

o LTI r WS BN
The brbyrreacdee rds penn okl Fee o eevlr spnisnErrsdna -2 FOC de Przises de Pacaodes

i e ssveal)

Ermdar Projsio sz CEF|

Alteracgao de Pesquisador Responsavel

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

é Cadastros

Solicitar Cadactra de |natitnicSdo

Solicitagdo de Alteragdo de Pesquisador Responsavel

Como adicionar nova solicitagao?

/ach Banl & S e Cafaaned > R Rimshs 48 Al ghe 8 PEgE M HEET R Pkl

ELETIRGAOOE B TERACAD [ 2 SOUSATEON FEme ok EL

Emia Iricial Onzs Final Cllque aQUI para
: : Adicionar Nova
Mamep G AAE T o Propga e P gapiiea L N
solicitagc&o.
SHedne =

A
AR 0N 00 Sval gy da Prd-Soi el o
kirraria

e b e el

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

gy G Blrwechl 68 SEigs § sder Rarpeiieal » CL

projeto que deseja alterar
Responséavel. Surgira a tela:

Vel sand el Beogs gsde re Cadaamee = i

[L0 8 [ RO MOTATAD
—ea
* Trivio da Projess de Pea guize o
Braico F‘l'lj'liH.
ERESTE
———

* Tt b Do s v

LT
X~ cligue em <Pesquisar>.

Agior

quue em <Buscar Projetos> para localizar o \

o Pesquisador

Digite o nimero do CAAE ou Nome do Projeto e

Il DoD ATA AL, Pl 0

\

E obrigatério anexar as justificativas da solicitacdo assinada pelo pesquisador

responsavel.

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

“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”.

T

PYOjeaces aesiond veia 43 alteracio de pasauisatin Feaporclvel

kN

12230 05 atBraga de posqutady pare

s o Conto Coondetador & que esisiam em

SOe petsive Taser a 00is
5 waerles U pogje

Buscsr Prmetn 23

ans S20uTacs shacoes

" NEF
30 CEF
b | 4'\-
\ ? lll-'-
S0 Liscunamal
tia! Emdda peio (¥
nial Emetds pete CONEFH

o lie

r‘-»‘]ln.v A
vidds peia COMEF

Parz alevas pasousador responsavel de ceplic parSopante © centy
Covedensdor lara que ermvlr una 1o7a emenda ton 2 devele pirscao

Obs.: Para alterar pesquisador responsavel de Centro
Participante, o Centro Coordenador terd que emitir
uma nova emenda com a devida alteracéo.
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DADOS DO ATUAL PESQUISADOR RE SPON SAVEL

CPF Uocumenta Nome Social

* DADOS DO HOVO PESQUISADOR RESPONSAVEL

CPF/Documenta

Noma Socal

Vedtar

ém seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador

Responsavel>, surgira a tela:
L e T et st e 1]

e

T T [ ;

e i el
T T e Ewa
s T |
Insira os dados do novo pesquisador e clique em

Qesquisaw. J

Como verificar o andamento de solicitacdo enviada?

7 Aicionar Hove Pesquisador Responsivel |

Cumcclo

Luttes

Cuarriculo  Agdo

Para finalizar, a

solicitagédo clique
em <Salvar>.

Vark sanl e Ssegpidasder s Codapnes > Rl icimzls 48 Almsrachs do Pecgaauder o pamideosl
iir Tl
EOLECTIRG O O R TEMAGAD (E P2 SN ST RS O L

Ewin Inicial

Onzs Firmal
Bomean Chaf Trudi i Proess de Pegpiid
s i
B edme =

AR erdan oo Syaliacss da Prd-Sodctecdo

em <Buscar>

Utilize os filtros de busca
. para localizar e clique

_ PubCwsr zes Sedeitele

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

Aba CEP).
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Como cancelar uma solicitacao de Alteragao de Pesquisador Responsavel?

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

e e Al e Sizaia

SOLEITACAG OF ALTERALALD DE PESIINEADOR RESFOH

[ Bmiipd
Hiisten CTAKE

S i B
&guandando Avalacis da Soleiacdn T

LIETA DE BOLKITACOES

Duis iy Taleinpme d= Pesguinsdosy

Toded e SollcRagoes:

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é uma emenda?

Filtre por situacéo e
verifique as solicitagdes
dispostas na lista.

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

J

Iuaiw Fow

Clique no icone da LUPA
para verificar a
solicitagcéo.

Mamedn Comn e de Ehes T dule: Frojuis

Emenda é toda proposta de modificagdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/CONEP
pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das alteragdes. As emendas devem ser apresentadas
de forma clara e sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera
analisada pelas instancias de sua aprovacéo final (CEP e/ou CONEP).

As modificagGes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o estudo
originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificagbes substanciais no

desenho do estudo, nas hipdteses, na metodologia e nos objetivos primarios ndo podem ser consideradas

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

Sistema CEP-CONEP.
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Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil?

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

Como submeter uma emenda?

Fevgunador Nesposarml TESTE MANLUAL 20
braTendin S e

[Trets-ee Se poegumy arvohenss Dastes Havea 8 Fa3 PecMMEY 3 3TN ¢4a por porn &0 DOMNER
Voo 1
CAME: 4z
Sebewtrie e JACT IS
It Rabgho Prapanene: 13edss oo Ddeces davarsalnk
23000 da Yersec do Projeto. Aowiads
Losainacho atsal g weisSo 00 Prajetar Fead

Farocizator Fricipal Boags Ernscs « Tevss s

R Feaponabye
n e

Corprvemn 30 Pecespic :‘l PE_COMPROVANTE RECEFCAD 3080

@

=  OGCUMENTGS DO MOUETO DE PG A

: = A partir do momento em que o =
v projeto recebe um parecer de
e - indras aprovacao, € disponibilizado ao
P T O Pesquisador Responsavel a
Floestrarrayyaeeiamng criagdo de emendas.
Agscicie ! - INETITUTD O€ CRENCLAS K /
Prams Congate
' n '
- LUTA 06 APRECIMAES DO PROJETD
Foametor Enstinire 8o
Rpiagio et ? Wrsds ¢ Sutwiicde Bec sy * Eouagde ¥ SRR A Ales

FO wATE MANLUAL 2D AT LNt ANZa330 A

Ao clicar no sinal ¥ o sistema abre

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

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

eIk m BT ML R LARANG d8 FIDjLD OF EEECULE

LAl Bl I Y

/ As 6 etapas da

Aviso de criacdo da submissao de pesquisa ja

emenda e nimero preenchidas estarédo
da versao disponiveis para

referentes a emenda.

realizacdo das alteragdes

~

i Tean ik g SR B G B e Rl iy i g E = ipLee § il
[ T LT
_dmrtiar | i |
= Fomn migrnirmande smeeds ¢ serisinde e Ceefm Cered e reeko 7
L
& THOE A B 10k da e Cenin o orosrador, sntie se sheraecten real madan e e e projela. amadurs o smends, HAD sern raplizaden nan O rime "\-1.,'

I orlid pardwe ~vinod sz woa Comiéan o Cica dus ngbkicdes Capariid pandes. quards e TEET e = ]
& BT e N Rl B O A T O 0. BRETE GUENG B S RN b QAN D BB, i i3 Peiel CniTTS: PATIRITHY WRaLINE &

18 Camits de Ekca cas vl kfes Copanicpaniss

B e e bl S i T e, 0 o ol O L sl A e gired, Fedie i O Cood i L O Pl el Bl o oD ele wine e & WGAEkG ] @ od

i ik D, el oo ades i A i Foreresg Do oo muiieniae? bhaeas informsg e war S i S5

B Mo

Wiy o BT ek e ke T

It Pyicaha iz comoeno mince redo exis danpon sl pes o pucl o dedioe o Modelo pirepi e

& Srrpilracn S phaic

Peraqiadaik Mg g

[T T Mo Boppl

T A4S BAR-1L Tac s Penquamado

Tedpbms Emyl

121 T B e i A Gl e (30T

“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
jafazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o pesquisador
devera assinalar a opcdo que informa a emenda como NAO

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.

Pz (i pEian ey Timrs
[ . — A e e — ,
/ Obs.: Nao é permitido aos \

Enkwriar Sahcar'Sair

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

N /

© iricrme & rEmeen o indhefuce skardadcs peeanalments, recnisdoe o que Lefrerda algum tpa 9 nbmn;in ne ks coarmrn de EEaguina
123

“ Havwra uso de fonles secundiries de dados |proctusrios, dados demograboos, sic)?

* Jrupos em gea serao fividiios oz parbopackes da pesquoa zasie cenbio

D G " g Inibaaliies s eergees 4 s=reie jen i pailas s,

Adiosar Orups
= 0 g i £ multolaines no Brasil?

Zim TP

DRSPS, (SN OR- (TR RS, ) Bt
CFF ocumsnin

LHFr Mo da Inshbsigiao © Grgas | Uredads E-mai [EH B 22 de rpossal Homm do mapgon ey g
RIS DO M
CRPd Piztes da matimgin Copartepans fomae 20 mapursasd Coiin #x Elea mytbngiz Seleziznede Wi Ploinma Franl LTI
Filigapnar Copadisganis
Cerim Fartozasie Cesvous seo oo Prowia
CRiF o dg saiiuigka | Orgdo U ol A STV T P L Pl (40 rak G el

Lot CopETr Sarter Denonon i oa Faara

CriPd Mo ds mabhagio Uopario pants Fieren do reup

~

A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes Desvinculados do Projeto” e
“Centros  Coparticipantes Desvinculados do
Projeto” e apresentara todos o0s centros
correspondentes que foram retirados do estudo.

- /
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Arquivos da
Nova Verséo.

Ak §d B Wil

RALICUH A [ Rl

“inio and Fodhe da P oieahk s 3ofids moeirscia. @ e-a roeETEnis

i i Pedia e Masic

v AN b AR RS0 SPRiE  PRpe Rl de Ao |

Hasua §) Tim
AHEE

[t
LR Bk

(¢

ampo disponivel para Anexar nova Folha
de Rosto.

Obs.: E necessério que o plugin do Adobe
Flash Player esteja atualizado para habilitar
0 botdo <Anexar Folha de Rosto>

\_

oy i foalnahdsga Mol
AP EA T O

i 2n Mook

daminad bl da Bagka

(15§12 11 s = 1}
Ealargles dup omesny DOl [OCE OOT, AOF TET . 20 Bl e 1 5 g rifbs vl 4
Thed B Dt vifinnle Haim Frimi Tainaiin AL r
Fahmds Howis m TFn Iim HEpRLAYS Ty 14 %18k i
ERCLLIR ARt
Paapa 1: Eriled e ORI s TR L Ba e RiEdE 30 o 06 e oas Ea ik migd el T TG T e AP RN Do @ Vel i s
o
o b [ L P P e "'"“::r:"::“ Ll B Barl’a de
Progsd Oakan g o« Broon i wwe Fsgaasl m:— Ky [l Baj el Sreiod 1201082 rOIagem
1C0LE ¢ TaeTom i nrd ra i s rificying ds surinra ﬂ Gt Teciegilrkaped | Pepasicsdor Precel | BUEHE el Rl e b
Ewbidi =
Excluséo de Arquivos =
aprovados na ultima versao do
projeto que nédo fazem parte da
nova versdo em edigéo.
HEp i S M L]
i = i e, b iy i s Ch o oL e 2 el Sy ol e i 4 - d
Tips e Docarmaiz o Parkl TxTIEn L :_'r:l_'_:;""'" Sriecore
Pyl Dl gk o Foonc oG imvEE g i ﬁ:—.-l..__r I e P e oT 40 &S S s
T CLE . Terrrxs Aaankrs nio J el calive d Sazgrcs m =i Teach ppnsd sl pf Teggeradar Frovapsl | BEKD [t ]
Inclusdo de arquivos i
referentes a nova versao
RCLER SRR .
do projeto
e B TELE Ipwh i ol g i aneied 0 Bowamatdy
R T np— e
= T e Dligmies st = Dl Cigiims
Saeciong & DpgEs - E
Avancar para
Liarpfan frE T i T FET y B | Ty 'I'
Tip==du Oacurauniz Aome Parid Tarmm u tlma etapa L= ]
- P 1 L] =

a mensagem:

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

J
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Cliqgue em <Proxima> para
seguir para Etapa 6 — Finalizar.

o WHUTRETE S PTMIIMET N NSNSl TRV Rl W PRI CT MNOTMA VAT IR 33003 BRI B 3B st s oaroaaraw

S0 FCGe I s

O PEQATETED Salza PISCRCI TIATIZN 130 OGS LM, SIPRCaTRCTIe ertchercis S Pt i nic sutTreas (peie U

® D oenialelecirmsic o8 DRI I8 SO ML IITORCETIAND M iIacion o7 LOICAD D8 DeRIANA W SRS U8 DAUTCNIRITIN SUTION Seuw e Teiln et crmam

B0z enbe T pEATCIAE @ 8 IS

O AlTERuicss o0 0SSR MAN 18 24004112 4 OF LIAR IIDNCTERISAE DOCATON IR

& Cjzaga
® A rercany

Compromisee

Feciass conte
Serproceaanse

Peiadaa ta e lad

2 8 2olaghs riccDetenNan parm ot pan lticantss da peegiats
Srcamesis 23 peeqias

Clique em <Aceitar termos
acima> para habilitar o campo
<Enviar PrOJetO ao CEP> AT 23 peaguit ccbamurs maisanl| A MZencAs & 180T Ired st au e

suia won osslastal ool s lbn o sasistoal on car s aee sl

P Ty

Congromizas Meodels

= Justifcativa o Eva nda:

M wvgu !ll

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

whe Tacm. S3 pescetims s sdTra vl

| Acetar¥wYos aten |
5 Eheten e 2080 spreentaces ne POF so Mizjeto da Peagu e

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

Cotecterasrestarcey 4000

(e

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

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

Sim Nao

r

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

Ford BEIEITE UF FEes JITR0 Siist 205t Howa SumieIl Fars caiaardl [eis wiive mlit 38im e 5 RTukiy Brad, clides siis Prq'n m

Tedp fo Pt dey Peeing CARE
L P e e T P [T Wzslragin Tip o Preg o
Seeciise ¥

Selecione a situagéo
“Em edig¢ao” para
facilitar a busca da
emenda.

Pt ro

& STUACLD 4 PEAOLE

| g Todat
¥ Bap, prigrms Conprupie oy

¥ by Sprsnin w CORIER

¥l Hio Aok m TEF

¥ Sporrasc

T dpreescle 3 ¥ el Devavintsl Bvid m COHES 1. FRATRORY £ ¥
1 Em Efices I Femenou Devoearnsl Ervcan g CEF 2 Frmwde

¥ G Rsmappie & inidazhs Comarmrn ¥i Taasiach S saby COREY

Bl wiliai Bznc e ntin - Willa b Smearn (B Fesmsiine Smaiis peke CEF

¥ nemune Soreense o cE

¥l Ascaw Sairreics § COREP

o e w0 TRF

Fl Reirads e Tarirs Carsernsar

 Eencar Froges de Peagquis I g |
LiISTH DE FROUETOS OF PRSdui b
% " ~ Pl il el 0 o ¥ mss il -
fipmy THRaE wpreia ¥ Feagorrdne ¥ ngrhicE Drepm Agesasho ¥ 5 dwapan e
et o oy
= ey . = . .
il i
AR 8 |empre Cran xRl a
EENS Rlpgidl 13 SprEm

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

Clique em
Detalhar Projeto
para localizar a

Emenda e

finalizar a edicéo.

- J
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= DD DA PDUAAC DO FMOCTO DEFS b ntin

TEaic o Pesqume: TESTENSNATA VIO
Pesporatvel TTETE VAMUA 10
- TR DOWNC) e
CTIM S 0 T RNCARC0 DML FUVATE Gub (0 TSR D8 RLIEM ICE G0 KV 1) ST s
Versdac P =
CANE 40047 § 0000 2
Sobmetidc sy LT
FEENSOBRPN IR, AOTAON TS =i e
SEASEAC-O8 VNl 00 PYRIN0. APTIANG
LoCAITacs B £8 Ui 60 FrIjeta Peasumamt Semicrete
Fbocresy Frocoe Fouag= Somcn & Teame O Ja0n0tes & Comnessy Lee

Coromams 4 ecnese ?J S OLAUERINTE SEINRCAD e la'

=  DOCUMINTOSN OO FRIVETS DE FERAL

amonic e Treraecha (£ - vwenka 2 Tgc o Losamens Euacke Lyrea Sactzgors e
- renn S - vemied
= [ S=ovmersce m Prago
Fors o Pooc- Sammie
| Frpec Demarans | Sreongmy Asesgaes:
TELF TR AT ALV -3
' VR0 AN AMNGD T - verdo |

Frogeo Compen

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
edicéo.

-

opgéao < “ Editar Pesquisa>.

NIV 4 - A . SO0 00 Caotm

Y—— Vel Surwoeds oaegds Magds Cove P
. T RN - o8 s e
Q SETE ML “ LS Apeooas 3

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

Em Projetos Multicéntricos ndo é permitido que o Centro
Participante exclua uma emenda criada pelo Centro Coordenador.
O Pesquisador Responsavel pelo Centro Participante consegue
\excluir apenas as emendas criadas por ele no seu Centro/

Participante.
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Visualizagdo na aba pesquisador apds envio da emenda

Farg e qganmras (5 v prejen cegen spe Revs Slmsesin Pars ndyrer profie sprrssdos ssteriore § Flebrers Bl dine et Pesjeio: rserion

QUSCAR PROSETD OE FERLLASA
(gl

Tehwhs the Projein de Pasoguna

(i MR Tie dm Progess

: ——

Poeguinsder Apeporninst

Utilize os filtros de busca
para facilitar a localizagéo
da emenda

P3Ta GhavE

a STUALAS DA FREDLRGL

= Facwsa Edbomide oo TEF

|u.-u.|. Todaw
jl-.;u.ll:r:n;J:ll:u:h-l L Fidiy e - i TTORHE
] Apsavasa § bl s sk s T F Fpans Sdbraid 3 DOMRF
M em sz S L Perainon Decorrenis Erndide mils TOSNER L Fwrese rm Spwrarn p GEN
Y SN E Fenabroa Docosnsl Bimaids sho D= il
Baincay Evagy s LindF Lo R N e R R Y s

# Em Reargls = visgaila Doameris
Fmidbron Bedrcs pabe DRF

| e zacsnda - Wil Caiw Rcim

LITA DE FROJETD S DE FEIGUISE
Fripahedes

Tigs 4 cas ¥ weraka b ?H'::“F_.” 2 otk o Enas § wntiniaghs ¥ Aoz
S4E FETITLTS G2
BENCISE FUHAR I

r 43134 FIE 50000 BB T TRETE MALAL 15| R ERRTROR TS Cibeain A
UMYERIIANID DANCY bl arinbi

EEE

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

P21 030V um nond (VO1ele, cigee 200 OV SEMNSEI0| Para 00250 (WOjeles ADronGons ANRIMES 3 PLEANRG B1aet shaus el

Progeks avies n
BUSCAR PROJETO D PESOU 4

Thulke do Propto de Pesgqueax:
20 mut

Paoaouizador Rexponssrat

Palavenchave

« MTUACAD DA PESQLESA

Y nervar Tocen

¥ agiactanc Amezacio oe

' Nbs foovaac ra CONEF

J Mis Acecamac ra CRF

Urnema Modificagha

Yipesotnas Docurwatal Ervtios pela CONRT

CAAL.

Tpo ae Frogeto
Baleccne -

-

Clique na lupa para

~

Detalhar Projeto e

YI8ee0inns Doouvesial Exloe pok CER

- iaGohs & abiagdo Dacanertal J‘o')&\g. STias pala SOKEE . . -
N SR N ; visualizar a fila de
w83 1AL LAle =etons FArONG MTO 08 PO O LN
emendas.
uscar
LIET DE PROJETOS DE PESHARA
% Fraguinedor i > o » Ubme i
Verwie Toms fw Coew othgay Origers Agrwetsgin ¥ L

Nevponnavw *
Fatakisie in

36 30 LSOt 28 Aecicine &

LR - Facu

WiveniZade 2o Sraalia -UNS Aisniiiaze 2o

Soanle  LNS

/Se o Pesquisador Responsdvel do Centro Participante recebe mais de uma emenda do
Centro Coordenador, o sistema gera uma fila de tramitacdo para que o Pesquisador tenha
a opgdo de editar as emendas — adequando-a ao seu Centro Participante — conforme a

ordem de criagdo das emendas no Centro Coordenador. O sistema sinaliza que ha

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

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

\_

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

inserido novamente no estudo.

Para Coparticipantes a regra € a mesma: se o CEP da Coparticipante ou ndo aprovar
uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, sera retirado do estudo, porém,
podendo retornar via nova emenda.

Atencao!

/
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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
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Como enviar Notificacdao?
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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.

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

Vara ppm wr Cewospeder 7 Bphlegr Bearis

'{l'..'.".ﬂ;-l' ST DT BT

Pois todos os arquivos incluidos no sistema ser

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

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visualizagdo da notificacdo pelo pesquisador

Na aba Pesquisador, localize o projeto que deseja detalhar:
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SUBMISSAO DE RECURSO

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

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

H) Dos recursos: das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsideragdo, ao proprio CEP,
no prazo de trinta (30) dias.

1) Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragdo, o pesquisador podera interpor recurso a
CONEP, como ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.

Portanto, o sistema s6 ird disponibilizar a opcdo de enviar recurso durante o prazo de 30 dias corridos,

contados a partir da emissdo do Parecer Consubstanciado (Ndo Aprovado).

Como submeter um recurso?
Na aba Pesquisador, utilize os filtros de busca para facilitar a localizagdo do projeto “Nao Aprovado”. Em
seguida, clique no icone lupa para Detalhar o Projeto de Pesquisa.

ot L e o w W . e e 5 e e 0 s b e— * . e e oy Praje Geee

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

LRAE ARl L)

awn o mhoe

e e ey -

sak * wiim ! p et § st wn Pon it -t gt g

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

e d amia s Tuuvscamr - Catesirar Lassrs

= DADESDA VERELD D0 PICUETT R P R

Whip da Faovgsma. bWasaal 20N D)
Pa-ca Heder Pt pavidasd TERTE kisspear [0
A Temlios Gevamk-=omans
(Tohale i S8 FERALE BIE braid Gl B S HLF U, Ol NS MEOREE I8 B A p e L e

Vardin |
CARE: S3TIETN2 TINEE =adg

i

SBbwrwinie gy M UTNTE ’MI-I.
oA g b Pragoeas -
e Acesso aos Pareceres W
Lecmiie ke wran o8 Wirale .

SR P Ay Consubstanciados do REE

estudo

Lovigan iR 36 Pl E PO OeaR ol T Rhlm POl =88

Trhmpes

Utilize este campo para redigir a
justificativa do recurso.

Utilize este campo para

anexar documentos para
= W CRTTRE TR RN TOE

subsidiar o recurso.

f Parn spbnidiar seu recrn, s e dooamersax s
Tt e [uipdd et 106
Felecinns 3 o

1pd oF Dadidmiis Fadia lasdate i lae
TOLE .« Ty Spparswpres o kol @ ot i 3y degsbrog ﬂ T TEETE AL 3] AT [
P T R R e ﬂ-.---\.- TEETE R N e IE e ]
Trien ma TL mldspinl (o) Jel 0T L ]
= AR CF TR0 e et TS
* PRI Selerla § 0 PR TR, BAREE s T B
Vellan * T DicanuiTussniien Eevigr Becurnr
G5l GriDnd @ pE 3 Z

Froschars Pecqing

Crargrams

LTS P T T T L R R
[ eciarae o e baray s pby M pberi i Beaidgicn | Bloreps g de o Booanoo Cllque aqul  para
Dechardni 4o Peempis s - .
Duclamcan da Mabocingds: EnV|ar RecurSO.
Fodnd o RiGs -

CHpaTeN

HHE

Paracer Exbriar

TPl e o s B O el O

k'ﬂ:&-1e-n'u-1a~mrvw:--.J.-:-H'-:n-n‘a--:q.-:-im. j

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

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

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

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

Caso o recurso nao seja aprovado no CEP, o pesquisador pode recorrer a CONEP, ultima

analise:
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Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa
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@ique aqui para recorrer a CONEP.

O tramite de submissao do recurso a CONEP seguird as mesmas etapas da submissdo
ao CEP. Apds o envio, a situacdo da pesquisa serd alterada para <RecursoSubmetido
a CONEP>:
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Apds a CONEP aceitar a documentagdo enviada, a situagdo do projeto sera alterada para “Em Apreciagao
Etica”:
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O Projeto permanece nesta situacdo até que seja emitido Parecer Consubstanciado que pode ser de
Aprovacdo, Ndo Aprovacdo, Pendente ou Retirado.
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Consideragoes finais

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

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

Dicionario — Plataforma Brasil
A

Aguardando apreciagao do colegiado

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

Aguardando confirmagao de indicagdo de relatoria

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

Aguardando indicagao de relatoria

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

Aguardando liberagcao do parecer do colegiado

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

Aguardando parecer do colegiado

Situagdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa ja esta com o
parecer do relator e foi sinalizado ao colegiado a emissdo do parecer.

Aguardando revisao do parecer do colegiado

Situacdo do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o parecer do colegiado do projeto de
pesquisa foi recusado pelo coordenador e volta ao colegiado para revisao.

Assistente de Pesquisa
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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 participacao de mais de um
pesquisador num sé estudo.

B

C

CAAE

Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica

CEP

Comité de Etica em Pesquisa

Ciéncia do Documento

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

Significa que o pesquisador esta ciente sobre a informacao.
CNS

Conselho Nacional de Saude

CONEP

Comiss3do Nacional de Etica em Pesquisa

Coordenador

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

D

Dano associado ou decorrente da pesquisa

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

Desenho do Estudo

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

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

E

Em Recepcao e Validagao pelo CEP

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

Em Relatoria

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

G

Gestor de Seguranga do CEP

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

Gestdo de Pesquisa

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

GP
Ver Gestdo de Pesquisa.

H

Impedimento Etico

Motivo pelo qual membros do CEP deverao se isentar de tomada de decisao, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise. (CNS, 1996)

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

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

J

M

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

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

N

Nome Fantasia

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

Nome Social

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

Notificacao

Um pesquisador pode enviar ao CEP uma notificagdo que permite-o anexar um arquivo ao projeto de
pesquisa quando ela estd com a situagao de Aprovado. A secretdria recepciona o arquivo anexado e da ciéncia
sobre o mesmo, neste momento o arquivo é aceito pelo CEP e agrega ao contetdo do projeto de pesquisa.
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NT - Nota Técnica

Trata-se de um documento que os assessores da CONEP fazem para os Relatores da pesquisa. O
coordenador do CEP ndo poderd visualizar a NT, apenas os relatores da CONEP (membros da CONEP).

(o)

Parecer

Opinido expressa em resposta a uma consulta. / Juizo técnico sobre questdo juridica ou administrativa,
emitido em processo por jurista, drgdo do ministério publico, ou funcionario especializado

Parecer do CEP Emitido

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

Parecer do Colegiado

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

Parecer do Relator

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

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

Classe de atividades cujo objetivo é desenvolver, ou contribuir para, o conhecimento generalizavel. O
conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou principios, ou no acimulo de informagdes sobre
as quais estdo baseadas, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observagiaoe
inferéncia (CNS, 1996).

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Pesquisa que, individual ou coletivamente, envolve o ser humano na forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiais (CNS, 1996).

Pesquisa Multicéntrica

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



_)» Plataforma
v N Bravil

Projeto de pesquisa a ser conduzida de acordo com protocolo Unico em varios centros de pesquisa e,
portanto, a ser realizada por pesquisador responsdavel em cada centro, que seguird os mesmos
procedimentos. (Resolugdo 346/05,CNS)

Pesquisador

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

Pesquisador Principal

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

Pesquisador Responsavel

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

PLATBR

Plataforma Brasil.
PP

Projeto de Pesquisa.
Projeto de Pesquisa

Documento contemplando a descri¢dao da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas
ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis (CONEP, 1996),
visando sua apreciag3o ética e cujos resultados s3o expressos na forma de um parecer. E a composicdo do
projeto de pesquisa, TCLE e documentos anexos.

Protocolo de Pesquisa

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

Q

R

REBEC
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Recepg¢ao 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 informagao 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

PlataForma
Brasil

GOVERNO FEDERAL

| MINISTERIO DA
U™ oot Dl N

UNIAO E RECONSTRUGAQ

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



