


Histdrico de Revisdao do Manual

Versao do Sistema Autor Data Descri¢ao
Assessoria Criacdo do
3.2 Plataforma Brasil 23/06/2015 Documento
Unidade Técnica Revisdo e Alteracao
3.8
Plataforma Brasil 08/08/2023 do Documento

OBS: Para sugestdes, criticas e correg¢oes, a fim de aprimorar os manuais de orienta¢do do sistema

Plataforma Brasil, favor preencher o formulario.

Plataforma Brasil
Versao 3.8




{ ). Plaboforma
N Bravil
Sumario
CADASTRO DE USUARIO ...ttt 7
Como iniciar 0 cadastro d& NOVO USUBIIO? .....cccueeiuiiriieieeieeieesite sttt ettt e siee st e st e e sbee bt e saeesanesmneenneenneennees 7
(S =Y o I A Y= Tolo T g =Y g Vo - Tl T [ 1ol - 1SR 8
Etapa 2 — Cadastrar Dados € Dados COMPIEMENTArES.........ueiieeiiiieieiiie et ertee e e e e ir e e s aaeeeeeans 9
Sobre Titulo Académico € ESCOIAridade .........coiueiiiiiiiieee ettt ettt et e s e 9
S o IS Tl Lo 1= oY} o= Tor- o Ju SRR 10
Quais os documentos obrigatdrios para realizar 0 Cadastro?........cccooeeciiiiieciiie e 10
Etapa 4 — VINCUIO COM INSTITUIGEOD 1oeeeeiiieeeciiie ettt e et e e e et e e e et e e e e easaeeeeasaeeeennsaeeeeensaneens 11
CADASTRO DE INSTITUICAO ...ttt ettt s s et esses et essssesetesensssesesensesssensnsesaseseasasesenens 14
Definicdo de Instituicdo Proponente | Participante | Coparticipante ........ccceeeciueeeeeiiiieeecciiee e 14
) I [ ) A (V[T To X ad doY o o] a1=T 1 (IR USRS 14
o) I [ I U] ot [o o= | A o] o =L o <JROEEEOR U SU S RR U URURR 14
(o) I [ Y A (V[T To J o] o Y g 4ol | o 1= ] 0] <IN 14
Definicdo de Projetos MulticEntricos X UNICENTIICOS ...uueeieurieeeeiiiieeeciieeeeeitee e e eetee e e eeiteeeeeeaeeeeeeraeeeeeanaeaeas 14
a) Projetos Multicéntricos (COM COPArtiCIPANTES) ..cecuvieeeeiiieeeeiiee et e e e e e e e e e e e e 14
b) Projetos Unicéntricos (COmM COPArtiCiPantes) ....cc.ueeeeeuiieeeeiieee et e et eere e e et e e e eaaa e e e rae e e e enaeeens 15
Quando devo solicitar 0 cadastro de iNStItUIGA0? .....ccivcviiiiriiiee e e e 15
Como localizar uma Instituicdo na Plataforma Brasil? .........cccveeeeciiee e e 16
1) NG b AlTErar MEUS DAUOS.....uueeeeiiiieeiiirreeieeeeeeeeiitreeeeeeeeeeetseeeeeeeeeeeesssseeeeeeeeeessssseeeeeeeeenssssrsrsreeeeennn 16
2) No menu <Solicitar Cadastro de INSTItUICE0> ....cccuiviiieiiiie e e e e e 16
Como solicitar o cadastro de uma Nova INSEIEUIGA0? ..cccuviiiieiiiii ettt 18
Como é feita a avaliagdo do cadastro das INSEItUIGOES? ......cccuieeiiiiieeieiiiee et e e e 20
ALTERAR MEUS DADOS ...t e s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eaeaeaaaaaeaaaaaaaaaaaaaaaens 21
Como acessar @ aba Alterar MEUS DAdOS? .....ccueiiiiiuierieiieeieestee ettt e bt et e s e e b e aeesbeesaeesaee e 21
Como alterar dados de IdentifiCACA0?.......ccociiii it e e e e e e eaae e e e e aae e e e earaeaeeanees 21
Como alterar dados COMPIEMENTATES? .....vvviiiiiieeeiiiiieeeeeeeeeeeiirreeeeeeeeeeettrreeeeeeeeesasssssaseeeeesessssssssesesesennnnnns 22
Como alterar eNder@g0 € E-MAil? ......ci i s e et e e e e e e e e e aae e e e e aaa e e e e aaaeeeenaees 22
Como vincular-se @ Uma INSTIUIGE0?......uuiiiiceiie e vee e s e e e ae e e e e aae e e e e aaeeeeenaaeeesnnees 23
ComMO atUAliZar dOCUMEBNTOS?....cc.uiiiieiieeite ettt ettt ettt s bt s bt e bt e sbe e s e e emneeneesbeesneesnneeane 25
COMO AIEEIAr SENNATY ...ttt sttt st e e b et et e n e e n e e neesneeenneeane 25
ABA PESQUISADOR .....c.uutiiieiieeteete et ee ettt ettt ettt e s et e st st e e bt e sb e e s seesa e e s ase e bt e bt e sseesabesmne e st e seesneesnnesnneeneens 26
Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior: .......cceeeeicciiee ittt e e e e e e e e e naas 26
CADASTRO DE PROJETOS. ...ttt eee e et ettt e e e e ettt e e e e e e et e e e e e e e e anab e e eeeaeeeaaannsseeeaaeeeeaaannnneeeeeeaaanannnns 27

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



{ ). Plaboforma
N Bravil
(0 Yo F 1 d fo X e [ N[0 1o T 2 ¢ <Y o ST 27
SUbMIiSSA0 dE Projetos A& PESOUISA ..cccccuuiieieiiieeieiiieeeeitee et e et e e e e sire e e e s aae e e s staaeeeeasaeeesaaeeeesnsneeasssnees 27
Etapa 1 - INformag0es Preliminares........oooeieeceiiie ettt e et e e et e e e e e e e eata e e e eaaaeeeenssaeeeeennaeaans 27
Etapa 1 — Pesquisador Principal (Pesquisador ReSPONSAVEI) ........ceeevuiiiiieiiiieeceee e 28
Etapa 1 — Assistente de Pesquisa (Obs.: Perfil padrdo p/ Aluno de Graduagdo)........cccceeeeveeeveeeecveeeeneennne. 28
Etapa 1 — EQUIPE 8 PESOUISA .eouuvrieeeiiiieeeiiie e ettt e e tte e ettt e e e e aae e e e staeeeesataeeesasseeeesnnsaeeesnnsaeeesnasaeeesnnsneeens 29
T I XL e [l 101 Lo TR 30
Etapa 3 - Desenho de Estudo/APOio FINANCEITO.......ccciieeeieeiee e eetee et eetee ettt e e aeeeetaeeeabeeeeaeeeeaneeenns 32
Etapa 4 - Detalhamento dO ESTUTO........oeiiuiiieeeee ettt et e e e et e e e e ata e e e eaaaeeeennsaeeeennnaneens 35
Etapa 5 - OULIas INTOIMIAGCOES .......ueeeeiiieeeeieiee ettt e e ettt e e ee et e e e ettt e e eetaeeeaeateeaeeassasaeessaeaesnsseaeeansaeaeeansaeaans 37
B e [ (o I Y [0 14 T1=T ) 4 [l L SRS 38
o] oY g A (o1 o Lo £ USRS 39
Como INCIUIr arqUIVOS NO PrOJELO? ...cci ittt ettt tee e e et e e e et e e e e saeeeeesaaaeeessaeeeeensaaaeennsees 40
ST N Sl T o F=1 12 Y SRS 42
(00T 0 [o X =) (ol [N T g I e Co T =] o X SRS 42
PROJETOS COPARTICIPANTES. ...ttt e ettt e e ettt e e e e e et e e e e e e e s ansb e e e eeeeeeaaanneseeeeeeeeaaannnnneeeaaaaannn 43
Instituicdes coparticipantes sem vinculo com comité de tica......ccccveeiiiecciiiiiiei e 44
Acompanhamento do projeto de CopartiCiPaNnte.........eeeveeceeciiiiiiiee e e e e eeerree e e e e e e e nnes 44
Consultar projetos de coparticipante em PENAENCIA .......eeeeeciiiieeiiiie et e e e e e e e e 45
Envio de notificagdes para comités de ética de intituicGes coparticipantes.......cccceeecvveeeeiieeeeecneeeeeenneeen, 46
Emendas exclusivas de projeto de copartiCipante .........ceccuvieeeeiiiiecciieee e e 47
Campos passiveis de edigao No projeto CopPartiCiPante .......cccueiieciiii e 47
Alteracoes no cadastro de projeto COOrdeNAOr .........uveeiiiieeiiiiiieie et e e e e e eerrre e e e e e e e eearraeeeeeeeeeeannns 48
Processo de Tramitagao de Projetos NO CEP .........coiiiiiieiiiiiieeeeiieee st ee et e st e e tae e e s saaae e e saraeeessnsaeee s 50
Visualizacdo do Pesquisador apds envio do Projeto @0 CEP .......ccoocuviiieciiiie ittt e vee e 51
Detalnar Projeto 0@ PESQUISA .......ueeieiiiieieiiieeeeeiiee e ettt e e et e e e ettt e e e e teeeeeeateeeeeasaeeeennsaeeeensaseeennsanaeennsanaens 52
ViISEO0 RAIZ..ccocuiiiiiiieiiiiiiiiiiiniiniiiiicnseisiscscniseiesssessssssesess SR o coovanernseneenes RO Ll 53
2T o] gl o fo =1 (o L PP PP PP PPPPPPPPPPPPRE 54
Como utilizar os filtros de busca de pesquisa para encontrar suas PesqUISAS? ........ccceevveeeeerureeessveeeesnnnnes 55
Y IAUE [l 1T e o I Yo [ U Y PSPPSR 56
[T ==Y o Vo - TR 57
(0fo] 0 [o X =) (el [N Tl o o) =Y do =10t I =To [ToF o X SR PP 57
Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP? .........ccoueieiueeeeieeeeeeecteeeeireeeeteeeeveeeeseeeeaneeens 58
Pendéncia Documental emitida PEIO CEP .......c.ueuiiiiiiiee ettt ettt e e e et e e e saaa e e e eennaeeeeannaaaaas 58

0 Unidade Técnica Plataforma Brasil



{ ). Plaboforma
N Bravil
Pendéncia Emitida pelo CEP OU CONEP.........ooi ittt e e et e e e e aaa e e e eenaa e e e easaeeeeennaeeeas 59
Como visualizar o Parecer (Pendente/ApProvado)? .......c.ccceeieeieenieeeie e e esreesteeseesreereesreesreesreeesaeenns 60
Como incluir as correces das pendéncias no Projeto de Pesquisa?........ccccceeeeeciieeeeiiieececieeeceeveee e 60
Como baixar o Parecer CONSUDSLANCIAA0? .....cc..eiiuiiiieiiieieeteee ettt ettt 61
REENVIAr PrOjEtO @0 CEP ...ttt ettt ettt e e e e e e e te bt e e e e e e e e aaseeeaeeeeeeannnaaeaaaaans 63
Alteracao de Pesquisador RESPONSAVEL.......ccocuuiiiiiiiiiiieiee ettt e e e s e e e s rbe e e e snaeeeenans 63
(@fo] oo} To [ ol le] - gl Yo XV I ] [ ol - o RS ST 63
Como verificar o andamento de solicitagdo enViada?.........cccoviiieiiiii e e e e 66
Como cancelar uma solicitacdo de Alteracdo de Pesquisador Responsavel? ...........cccccoeeeeciieeeecciieeeenee, 67
SUBMISSAO DE EIMIENDA.......oveveteeeeeeteseeeeeeteteesesesessasesssesessesssessssesssesessasstessssasssessssesesesensesssessasasssessasasesenens 67
(O o [U ol Y0 g = I =T 0 =T o 1o F- USRS 67
Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil? .........coooociiiieeee e 68
COMO SUDMELEr UM@ BMENAAT .. ..ttt ettt e ettt e e bt eeat e e e abeeeabaeasabeeeabeeesaseesabeesaabeeansaeeaaneanas 68
Como buscar emenda “em edigdo” (opgdo <salvar/sair>) na aba Pesquisador?.........ccceceeeveveeeeivesreennnne. 73
Visualizagdo na aba pesquisador apds envio da €MENda........ccuveeeeeiiieeeeiiie e eetee e eeiiee e e eree e e eeraeeeenes 75
Como funciona a fila de @MENAS? ...t s nee e 76
Por que nao consigo submeter emenda mesmo com projeto aprovado?.......ccccceeeeecciiiieeeeeeeeeeccnneeeee e 78
SUBMISSAO DE NOTIFICAGAD .....oururmiieiriiisetteeeseeesie i saesstie sttt sttt s e 78
(O [Vl o =101V (oo [T N\ o] A of- [oF [ X ST 78
Em quais projetos é possivel enviar NotifiCaga0? ......c.ueieieiiiieicieie e e e erre e e eaaee s 78
A notificacdo € replicada NO SISTEMAY ... ...iii it e e re e e e et e e e e e btee e e sbaeeeeeasaeeeesasaeeaeanns 78
(00000 o X =T o\ VA Tl \ Lo ] o= Tot- [o S0P 79
Quais notificagdes necessitam de relatoria?........ccciiiiiiei it e e e e sar e e e e e e e e anees 81
Visualizagao da notificagdo pelo PeSQUISATON ........ccuiiiiiiiie ettt ceee et e e e e e e s re e e e s aaeeeenaes 82
SUBMISSAO DE RECU RS et e ceccecececeeec B sstminietthe e e 0Bt eeeenen e 83
QUANAO SUDMETET UM FECUISO . ..einiiiiieeiieeiteeteet ettt e ettt et sat e st e b e e bt e beesbeeeaeeeabeenseesbeenneeeneeeane 83
Existe prazo para SUDMISSE0 0@ UM FECUISO? ......uiiiieuiieeeeiiieeeeitteeeeeitreeeeeitteeeeeisseeeeensaeeeeansaeeeenasaeeeesnsanaens 83
COMO SUDMETET UM FECUISO? ...eiiiiniiiiieeiieeteete ettt ettt et et et me e s st s st e bt e seesmeessneemneeneesneenneeenneeane 83
Como preencher 0 fOrMUIAio dE FECUISO? ......iii ittt et e e e e e e e e e e saa e e e esaaaeeeenaaaeeeesnees 85
Como o pesquisador visualiza 0 recurso na aba Pesquisador? .........ccoccuiiieiiiiee e 86
(000] 00 [ B U] o o g = =Yl =Tl 5o - o] 0[] o SR 86
(0o a1 (o [T = Tole LT ] o F= LRSS 88
Dicionario — Plataforma Brasil ......c..ueeeeeieiieeeeeeece ettt s st 88

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



 Bravil

Unidade Técnica Plata



4 ). PlaboPorma
N Bravil

CADASTRO DE USUARIO

Como iniciar o cadastro de novo usuario?

e Acessar a URL— http://plataformabrasil.saude.gov.br;

e Acessar o link <Cadastre-se> no canto direito, abaixo do botdo de <LOGIN>.
o Adiantamos que serd obrigatdrio ao cadastro anexar: curriculo, documento digitalizado
e foto de identificacao.

Cligue aqui
para iniciar
o cadastro.

No momento do cadastro, fique atento aos selos localizados no canto direito da pdagina, logo abaixo do
botdo: “Cadastre-se”. A Plataforma Brasil € composta por trés url’s de acesso que se dividem em:

Ambiente de Produgao Ambiente de Treinamento Ambiente de Homologacao

Nao possui selos!

Ambiente de Produgdo — Acesso a usuarios padrao;
Ambiente de Treinamento — Plataforma de testes e treinamentos, voltado as capacitacoes;
Ambiente de Homologacdo — Plataforma de testes de novas versdes;

‘ Unidade Técnica Plataforma Brasil



« ). PlatoPorma
N Bravil

Etapa 1 - Recomendacoes Iniciais

Processo de cadastro de usuario na Plataforma Brasil

Rogstra te
dadkr

& Yk o
nstituic s

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

Ressaltamos que o preenchimento de todos os campos de cadastro (obrigatorios ou ndo) sio de extrema
importancia para a sintese de informagoes relacionadas ao sistema.

= 54

Sua localizacéo

no sistema

WOE SOCTTTN YRR RIS T ST T e e e 1 DU G me O 00 C0% e

s e ok o o aoumeos ol Y i Do wimmbe  pams gk oetche Faca a leitura
as das informacdes
mesteyt no pré-cadastro

- Qoo ‘ o e clique aqui
para prosseguir.
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Etapa 2 — Cadastrar Dados e Dados Complementares

Caso seja selecionada opcéo

Campos com <Estrangeira>, o campo CPF

(*) séo de continuard obrigatério, o
preenchimento pesquisador podera preencher
obrigatério com o n° do Passaporte ou outro

documento pessoal.

Em caso de nacionalidade

estrageira, especificar qual

foi o documento inserido.
Ex.: Passaporte

As informagodes
de CPF estéao Cotrmnte Lovws
integradas com a

base de dados
da RECEITA
\ EEDERAL.

. 4y

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/

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
ficard como Pesquisador Responsdvel, incluindo o aluno como Assistente de Pesquisa. Alunos de Pods-
graduacdo, Lato Senso, Graduandos, Mestrando e Doutorandos podem optar por serem OU nado

Pesquisadores Responsdveis. Maiores informacdes nas etapas de Submissao de Projetos.

° Unidade Técnica Plataforma Brasil
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(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, Or¢camento e Gestao, Art.

A oemlh e P

Cats du Nass rvmnie

ENDERECQO

*EOeadenis

cer

Croserege

TINCLARN R0

Tee tw Dooumerts

Sercore 8 0oio

LT

Descngio oo Docereenty: )

oo Codsmneno

“Ragacar. O

Selecione “Sim”
ou “Nao” para
validar os

campos abaixo:

=]

Outnitee Ostrox

Tee & Documsris

1 Paragrafo Unico.

Obs.: Para casos que néo se aplicam a Portaria 233, de 18 de maio de
2010, favor MANTER O NOME COMPLETO, pois _é pelo <Nome
Social> que o usuario é identificado no sistema.

= — <

s Conforme  estatuto a
Igualdade Racial, todos os
registros administrativos,
cadastros, formularios e
bases do Governo Federal
devem conter o quesito cor

Kou raca. j

Apé6s informar o CEP, clique em
<Buscar CEP>. O sistema preenche
automaticamente 0s campos:
Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.

Oughe S anar

Harra

Nurv oo Teletorn

Homw Fege

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

Quais os documentos obrigatorios para realizar o cadastro?

“INCLUIR ANEXO:

* Tipo de Documento
Foto de Wentficagdo [v]

Anexar

Tipo de Documento

Extensdes dos Mquvos. BMP. GIF

Selecione o Tipo de
Documento e clique
em <Anexar>

~

Para cadastro Qe NOVO USUario
€ OBRIGATORIO anexar:

Noene

Cumiode

Coocumento dgtxizado

Foto de Menafacho

mw:"

JPO. JFEQ. POF. PNG - 20 MB de tamanho mixmo

- Curriculo (Comum - Vitae);
- Documento digitalizado;
- Foto de identificacao.

m foialeRosto paf

£ Lorrouse 2

- J

Manual Cadastro de Usudro

Manudl Cacasto o Usuded 451255 3
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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 n3do se pode anexar um determinado tipo de documento. Por exemplo:

VW, Perslarna by
& C | Y oy plitatormalraal 5au0e.gavite v 200 aireTeComral Al PgnuDel ! &
wonncagio
a0 M Pesarana
PROIETO (Premachirmmets - Daam 11 F-Heombrader TR
Peanstescoe Prmcipnl®
Lowa Creaesa
TR0 O NOUIKaS:
Comuricacio de Inico do Prosto v

et

Tipe de Notizape e

Comuresgdr $2 ywiio da Pryes

m'xm-xh Su brox o Sepety AR 148307 o

No caso acima o sistema anexa um documento automaticamente no envio da Notificagcdo de Comunica¢do
de Inicio de Projeto e nao permite anexar outros documentos.

Se vocé realizou os procedimentos os procedimentos de atualizacdo e ativagdo do Flash Player, mas o botdo
Anexar continua desativado, verifique se o0 mesmo acontece no Mozilla Firefox. Se este ultimo navegador
também apresenta o botdo Anexar desativado contate o suporte on-line da Plataforma Brasil por telefone
no numero 136, pelo chat da Plataforma Brasil ou pelo e-mail plataformabrasil@saude.gov.br.

Etapa 4 — Vinculo com Instituigao

Para se vincular a uma instituicdo, marque a opgao “Sim” e efetue a busca clicando no botdo destacado.

ADICIONAR INSTITUACAOD

* D00 YINC Al Soune IS 1RECh0 0¢ pasouisa ?

* Sn S

ADIOKINAR MSTITIANGAD

Nome de baiiuicio

Crghe | Unitade:

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

[ L R N SIRRREE MRN  e LINENE

Femqumsar institmgae x

Ocioa PRMLCIe N1S Bl BOEC M) NOAL3 DURLA, POSEMI 26f SRS AI2E © CALEELN0 (13 MERrNa ¥ J0és 02 0pC it “Solefal CanRyo v iesthugdo” Exsd
3 YORGRCHD vera angln s & rezpeecds am ale 11 des sled _Ero casp oo 2vd e coreule o 'Gee fo Drertacoss Banices 8o Cossho de Inattek o
Padmebise 36 Pospes

ChP2 Nome du Instmaicio
: .

\ Sctlexar Catdasio s inatfssal

B e

Obs.: Caso tenha duvidas se a instituicdo 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.

_m_ 4 "\

Denny vouse

Prirwo e Penae
Sorw d it

Nty Fowhe
(& 2 A Paoond b s ~a
WM. ML ek o T ITe =/
oo aotay T D 4 T & Sevena o g er e N/

Uy ity

das wanLd)

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

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

" o wTHem

1 - UNIVERSIDADE X I

1.1 - Curso de Biomedicina
1.2 - Curso de Biologia

\ 1.3 — Curso de Odontologia J

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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ol ol e Putese » Codaslrs rg Malsierus Sna
* D) a vincelar dgena lecttsipde 40 poequisa?
2 sm O Nbo 2 ~ . ,
x Orgédo/Unidade devera estar marcado
IDICIONAR MSTITUIGAO ao clicar no botdo adicionar. Do
i Al contrario, o vinculo sera feito apenas
na matriz, sem o detalhamento do
Orgao/Unidade.
'.A.ng Undede
| * | nebimgic de Tesle 1004
rm
Selecione a
Instituicdo e clique i
. . oear
em <Adicionar>
v Daclars cus a1 ioomactes sories onmmeie presiedmm RO TRt T
e e e D oo

Obs.: As instituicdes vinculadas no perfil do pesquisador sdo as opg¢oes que ficardo disponiveis para marcagao no

campo de “Instituigoes 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

informacgdes cadastrais e conclua seu processo de cadastro.

L e e L L TR —

Para remover

— vinculo, clique no
“X".
Selecione este item
para habilitar o botao
<Concluir> cadastro.
B L
Cligue para finalizar
SR v T e - o cadastro!
CADLSTIN B4 FLATAFORIRA B84 S I
CONCLUIDO!
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CADASTRO DE INSTITUICAO

Definigao de Instituicdo Proponente | Participante | Coparticipante

a)

b)

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
qual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas a¢des do pesquisador. Em projetos

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

Instituicao 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 participard do projeto, tal qual a proponente, apesar
de ndo o ter proposto, o Pesquisador Responsavel por este estudo serd sempre o mesmo da Instituicdo

Proponente.

e Ja na Versao 3.2 da Plataforma, estd homologado o novo fluxo de coparticipante. Esta versao
contempla atribuicdes similares a das InstituicGes Participantes, desde o processo de submissao
de projetos por parte do Pesquisador Responsdvel, até a emissdo 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, consolidag¢do dos dados e etc.).
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Instituicao Proponente

Pesq. Responsavel 1

| Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Q Bravsil o

Instituicao

Participante 1

Pesq. Responsavel P1

n Procedimento

A

| Procedimento I_ Procedimento

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Instituicao
Participante 2

Instituicao
Coparticipante 1

Pesq. Responsavel P2 Pesq. Responsavel 1

A 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 P t o
nstituicdo Proponente Coparticipante 1

Coparticipante 2

Pesq. Responsavel 1

Procedimento
A

Pesq. Responsavel 1

Pesq. Responsavel 1

Procedimento
A

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Quando devo solicitar o cadastro de instituicao?

Quando a Institui¢do desejada ndo estiver cadastrada no sistema, para confirmar se existe ou nao o

cadastro, tente localiza-la conforme orientagdes 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
ADKIOMEN 1 ITTAGAD gue o sistema apresente todas as
opcdes disponiveis.

“Destia vincudar algumas sinacdo de pesquese?

- vic

Exemplo: Universidade de Brasilia
ADICIONAN 1 STTIGAD

- Rome Ba Ins 1o Busca no sistema: Brasilia

Orplo f Unitade:

NINTUGOES SELECICHADAS L)

Razle Soaw nooe Fataus Sleagia Oegla ¢ Uriade Lecdicaghe Aplee

MRILes 2e T o vamamas UNE Arne DETHTD IRISRAL x

Lista de Instituices
ja vinculadas ao
pesquisador.

2) No menu <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

TESTE MANUAL 3.0 - Peasguesacey | V3

_ Sobcear Cadantro de Ins ik

SONCItaca0 de Alteragio de Prsguisacor Pesponsive!

Na aba Pesquisador, selecione o0 menu Cadastros, em
seguida a opcéo <Solicitar Cadastro de Instituicdo>.
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Surgird a tela:

roqenis | I I Filtros de Busca <Situacdo> deve ser
utilizado para verificar o andamento das
solicitacBes enviadas.

NS TR SOUOTACAD DF CAMSTR) Ir M UTTICAD

Tipo 80 S ghe Date reoat Dets lwat

Todae A%
Wi Soboon; s
fora g =xmgoa

Ao selecionar a opcéao
“Minhas Solicitagbes” o
sistema buscara apenas

InstituicOes ja cadastradas

A busca das instituicbes 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
aprovacéo 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. K /
Para uma busca mais
ampla, selecione a opc¢éo

“Todas”.
\ J](:uuno- T

Vg o St e abam Dl T -

Busca no sistema: UNB

Tedou - el et v
e N

[FYVV

LA B AR FALAD O CAMITO I B UTRAAD

adde it b o - * [ e

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

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

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

’l‘;:; Qj’ Pesquisador

== -

=> ot o d mabbult
waans
Solicitacho de Alteracio de Pesguisador Responsivel m

Surgird a tela:

DOMIRLAR SOLCTTAC S 08 ZA0RTTRE M WATTRCAS

e b Samonm 8 DM P Dot Nt A1 S

Ml SoRCRNS ¥ AROAe .
[ Sk |
"W Aae MvAle Ao
M Aornah
rrue,

=y

Cligue aqui para adicionar
nova solicitacdo de cadastro
de Instituicdo
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Ap0s clicar em <Adicionar Nova Solicitacdo>, preencha os dados:

wol vt ww: Fenmemados b Cadestiom 5 Snimler Calaaton fo lwtlials

* Baciznalbddece

® codea O Lrmegen

* Base lrabrdugas ¢ vocadads & oules naltusgec?

‘o, * lectinipdo Vineud s

* Essa Instituicdo é vinculada a outra Instituicao? \

<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 0
departamento/unidade/6rgao pertence.

<N&o>, quando estiver cadastrando: Universidades, Empresas,
Institutos, Mantenedoras, etc. /

Ve

Ao inserir o CNPJ, o sistema busca
automaticamente o registro da Instituicdo na
O CNPJ s6 sera obrigatorio se a Receita Federal e, se localizada, preenche os

Instituicdo NAO for vinculada a seguintes dados: Nome da Instituicdo, Nome
Fantasia e Endereco.

nenhuma outra Instituico.

~

J

CNP)

w0 de lrablageo. ORI 15 e o

* NOowe B3 st o Rome Fareasty nattegss 40 Enaro

Hosptyl

Erpresa

Presioder de Senvia
Agincia Raencos
Fardagas

firere go Corols de Ebca Comte do Ebce
Buessr Condé de Bosa

Dwis de Criegio '_"_;"t"

~

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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EMDEREQO
CEF
8 e : ~
o Preencha todas as informactes
- s em conformidade com o
mecens [¥| Teecem vl cadastro da Receita Federal.
|\
Cma ) - Page Tale
Nadte Sahar

Clique em Salvar para
finalizar a solicitacéo.

Como é feita a avalia¢cao do cadastro das Institui¢oes?

As InstituicOes 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;

Ll Nome da Instituicdo estiver escrito incorretamente.

] O Comité de Etica informado estiver incorreto (Exemplo: Instituicdo de S3o Paulo vinculada

a um CEP do RJ).

O prazo estimado de avaliagdo é de até 05 dias Uteis. Para verificar o andamento da solicitagao siga

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

Como acessar a aba Alterar Meus Dados?

Versao atual do
sistema

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

\ copiar e colar. /

As informacfes de CPF estao
integradas com a base de dados
da RECEITA FEDERAL.

(Cligue no link para consultar)

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

s \_ J

e Caa quinactir ficas Prsassate Nome Social é aquele pelo qual travestis )
Qurs duxzmasie: Grygotramzor: transexuais se identificam e sdo identificadas pela
2 sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO
T e . DE 2010, Ministério do Planejamento, Orcamento e

Gest#o, Art. 1 Paragrafo Unico.

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

usuario é localizado no sistema.
Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Cligue nas setas para expandir o rol

Como alterar dados complementares? de opc¢des quanto ao Titulo e
Especializagdes.

DADOS COMPLENENTREE S

Myor Titulo Académico

NESTRADD _.J
.U‘,,,M/[Caso ndo localize sua

tapeciabiasho Acsadbmica: o -
BIOLOGI CELIAAR EX0U NOLECULAR vl | especializacdo  académica,
utilize o campo “Outros”.

Currcolc Lattax:
ez Matte 5. g q. bris300 34520077 8424
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?

EHDEREGO
£ resideree no Brmil?
- e
“Cre:
70.132.3%5 Hetas BB
*Enosceqon Compitmenia Bairrat
MISSTERIO D4 S4U0E

- Pain: " ¥ * AP0 Tekdonel

IL [oF «] [BRASUA «| wimaresme
“‘romml; “Confrme o F-mait Home Pags:
tacys pesquisacanglsaude gov bt Tecxs pesquls ydon3saude pov b

Insira 0 novo e-mail e clique em “Salvar” (ao final
da pagina, para concluir a alteragao).
Obs.: O e-mail informado funciona como LOGIN
no sistema.
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Como vincular-se a uma Instituicao?

ADCIONAR M STITUCAD

Clique aqui para pesquisar a
Instituicio que deseja se

= Daauls v iar algama Inetoigao e pusoguss?

L= N3z

vincular

ADIIOHAR INANTUK A0

= Naome cky Instheess

Buszar lzattugas
Cogic ) Unidnde
RSTTUICOES SELECIUADAS )
ch™ Nauso ook Yorwe fartza s Disagas Orpas / Ustdade Localuagdo Furdl Kpeer
o m PO NN =) X
Laay 00 ASLOCIACAD & - - Lvars - AmA NS SN HE0)
1 GEMEFCENTE 06 oo E LoD fabetas e X
@ ’ N e ] “

[ PATIA DD T mETRITO

- najor . " PEDENAL

As Institui¢bes 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 submissao do projeto de pesquisa.

N J

TSRS O

Fahmaron o6 Pespne

Nome G institugdo
cw)

FEPECS .
oy o Ga Wrastagbo Siwws Fartania A
syaea 36 Bitese an Saie 6o urn L7
ROACAD D8 TG PESOASA rerecs &7

2 ©1Q
ADRCIOMAR 1§ _w
.

ADCIORAR W ITTIAL

Burcw watmegiv

-

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

& J
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ADAIONGE SYSTITUNG 800

Desaie wricuier alouess nsSiugio O pesauise ?

R, Apbs selecionar
ADCIORAR M ETITUT AD e~ .
Instituig&o, cligue em
e <Adicionar>
FUNDACAT CE ENSING PESOUISA Zucw nwnages

Oagho | Unikdaar

o 5 QETNITO PEOEMAL SECAZTANA DE M8

WATTGOES SELECINATSE ()

(1) HWady Soew Nave P ) NG5 | lndece Lecoing Agles

FAQACAD LERICaLE IC FUNDACAD i/ IND o8 Faianca o CETNY0 <
PASLIA Tecrcopn TCOENAL
I RSSO0 TRREAAL OC CRaRs e bl CEARA x

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

, confirme clicando no icone do Lapis.
* Desegs vincular alguma Instituicdo de pesquisa?

® zim Nie K )

ADICIONAR INSTITUIGAO

* Rome da Instituigso:
I

‘ | Buscar instituigio

Orgao | Unidade:
A {
Mattuibdibadd
INSTITUIGOE S SELECIONADAS ()
CHPJ Razdo Social Nome Fantasia Satuagdo Orglo / Unidade Localizagdo Perfid Agoes
2059 IntitniSo
“'~c»wva'al:: Ative Pesquitsdor X
78.812.8410001. | ASSOCIACAD EVANGELICA HOREITAR: .
et BENEFICENTE DE LONDRINA EVANGELICO OE Atbive PARANA Pesquisador X
o T P LONDRINA
Zecas Imtituicio
"‘o-t—‘wm:«n Ativs Pesguissace X
Programa de Pos-Gracduagio Departamenta de o = CISTRITO
3 FACURDADE DE SAUDE -FS Assianeny,
amn Polites Soasl Servigo Social- Ung DAEF FEDERAL e X
£ & Seoetana oe Extaco ce Ssude oc
FUNDAGAD DE ENSING R e & QISTRITO
PESAUISA FEPECS Dutits Feseral | FEPECS SES FEDERAL | TedGuisador B X

oF

i

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

\

Os documentos: Curriculo, Documento
digitalizado e foto de identificacdo sao
obrigatérios. Caso queira atualiza-los clique
em “Anexar”.

OBS: Se o botéo nao estiver habilitado, va

“WCLUR ANCXD

Tipo e Documento Detalhe Outron

Saledins 8 opcd -|

até as orientacdes citadas mais acima.

Araca

Tipo de Docurmenty R Ao Tamares L]

O O ) L'./") LTI ) MO0 00 . . .
cisaoriac — = Cligue na lixeira para

ot me eIt a s §1| rocetens heamas crg = apagar o0 arquivo que x
sera substituido.

"

SAniG0  Joanioizvnee 3o

\_

( Os documentos: Curriculo, Documento digitalizado e
foto de identificacdo sao obrigatdrios. Caso queira
atualiza-los cliqgue em “Anexar”.

0OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos
carregados, caso o usuario tente anexar arquivos com

Como alterar senha? 3 X "
Kcaracteres especiais o sistema exibir uma mensagem de erro.

/

ALTENAGAD DE SENA

* Doz aberar o sanbs tual?

¢ Sim wl:

¢ Lanha atumt

“"Nova semhx

Confemal aove sechie

Vel

Seivar
Deseja alterar a senha atual? \ /

Clique em <Sim> para habilitar os campos de

alteracdo de senha. Para concluir as
alteracbes, clique em
Obs.: Caso queira fazer alterag6es em outros <Salvar>.

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

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

Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior:

FVE MMM 19 Mg

INICIE UM NOVO
PROJETO!

J Pars Cxier e noes paspetc, Shoas st S Sebraenacl M cadeatrer pecjetar mrremies svtnrey & Pataforre Busd thope age Pragde arderie:

<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 0 projeto exatamente como foi aprovado para verificacao

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 reqistrar parecer de RETIRADO,
O pesquisador deve cadastrar o projeto novamente, clicando em <NOVA
SUBMISSAO>. Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizartitulo idéntico ao do
Projeto Retirado (alteragdes pequenas, como: sinbnimos ou pontuacao, sédo aceitas

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

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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CADASTRO DE PROJETOS

Cadastro de “Novo Projeto”

rasts | (IR 5 In|C|ar‘ No~va
Submissao!

[ Pikics
Landis ]

1 IR pacjetar mrTemien avares § Patatorra Busk tSoee it M

Pars cacten oy e et :tm.

Submissdo de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - Informacgdes Preliminares

harts v ety Be baama s » WO acten il e

1 i e o 2enen B b B | [ROCESE

Sebourifate | Seirives
" A pesgras evvoboe seror burmsres, 98 seeidode to peSoiperia te potgs me, irevidud oo roleteeron e de forwis drets ou indreta e ses Intailere
CU R Cule, B Cio O Mascio x Ialarmeapies ou muecie Y Mecres oo bes ver Laaoiasae el

. o wio

il s i praialian (Assistente de pesquisa: \

B0 MACEM S Corg Mz 1 rEs A B0 808 250w bt 4873 5000 k20 U5 ka0 & R MG 503 B D30 receberéo répllca do

projeto os assistentes aqui
inseridos. Estes poderéo

® ewticxs Cowuta

A

*Poagu et Frincou

= o dar continuidade ao
12144590024 PASRT S TR ) . .
— Eamt preenchimento do projeto

P4 WO B SO MIOEREI e OV Iv

de pesquisa.

" Descie octoger » antaniapon §y prorsharerrn deale proeto 0 U res prasoss B oeleiroty rg Mt

an Ve

SONTINTCS

( Equipe de \

pesquisa:
Membros
pesquisadores
CQUPEDL PESHALE que |rao_ _
compor/auxiliar
e i oy o projeto de
pesquisa.

R orew Seca

Aiial mwah b by

A0 Braponene 1

| ' Obs.: Estes néo
; 3] 1 cam e \f T\ terdo acesso ao
Sem Proponente: Em projeto no

Instituicdo Proponente: item de suma Cii%igg;ii?glss?sde%es sistema. J
importancia para o sistema. Para que a vinculos com instituices) Sblihad
Instituicdo seja exibida neste campo, é tem-se a opgao de ' \
necessario que tenha sido incluido o cadastrar projetos sem
vinculo no momento do Cadastro de proponente
Usuario ou via Aba — Alterar Meus Dados. ’ /
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Etapa 1 — Pesquisador Principal (Pesquisador Responsavel)
Aquele que inicia a pesquisa e sera o responsavel por ela de modo geral. Terd como fungdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa.
- Submissao de projetos e as devidas edi¢oes;
- Submissdao de Emendas e as devidas edicbes;
- Envio de Notificagao;
- Submissdo de Recursos;
- Alteragao de Pesquisador Responsavel.

* Pesquisador Principal:

CPF/Documento Nome Social
123.456.789-10 Fulano do Beltrano Ciclano
Telefone E-mail
(61)1234-56789 fulano.beltrano.ciclano@saude.gov.br

Etapa 1 — Assistente de Pesquisa (Obs.: Perfil padrao p/ Aluno de Graduacio)

Assim como Pesquisador Principal, o nome ja caracteriza o perfil, aonde tera como fungdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa;

- Submissdo de projetos e as devidas edic¢oes;
- Edigao dos Projetos;

- Submissao de Emendas e as devidas edi¢des;
- Envio de Notificacao;

- Submissdo de Recursos.

Obs.: N3o é permitido ao Assistente de Pesquisa excluir submissdes dos/nos projetos.

l ~ Deoms JMagar & REEIIINCEO 56 DEPSATTETIN 10 AGLE BAREIO 3 CMETEE PORICAN §i CAZSETRENE B2 CRiMEa)
# ar -5

AspsTISTES:

T Carmwrree e Tesant Totw b Tosvet .

F DNl P R LACOO DN r iR r Sl (o op000n & ARl as Dnm eiis (4 oMt v 2 afstae

Na inclusdo do assistente,

efetue a busca utilizando
e — apenas um dos parametros,
ou CPF ou Nome. Feito isso,
clique sobre o usuério para
BP: Sec inclui-lo.

W— (0. 42¢ 33888 _ Peseanar _}I J
.
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Etapa 1 — Instituicao Proponente
watiniho Propossme: O
S Sem Frizponerre
£ um estedo itemechaal?
Qecoeee Prixms

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

adicionar ou retirar vinculo com Instituicées, clique na aba “Alterar meusdados”.

A Instituicdo Proponente determina para qual CEP o projeto serd encaminhado,
conforme vinculo da instituicdo com CEP no sistema. Caso a Instituicdo escolhida
ndo tenha CEP vinculado (na Plataforma Brasil) ou 0 pesquisador marque a opcao
“Sem Proponente”, o projeto de pesquisa sera automaticamente encaminhado a
CONEP para que ela faca indicacdo de CEP.

Ao alterar a Instituicdo Proponente em resposta a pendéncia do CEP, o projeto

retornaréd para o MESMQO CEP que iniciou a anélise.

*ALTERACAO DE CENTRO COORDENADOR DO ESTUDO: os projetos que

estiverem na situacdo <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. Apos alterar a Instituicdo Proponente, o projeto retornara
para 0 mesmo CEP gue emitiu a pendéncia. Ao receber qualquer outro Parecer Final,

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

ok wall wen Pampimaies r Cmbasies Gw Pew|ele de Pesnams o ems Oe Belude

e rens ranes
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Caretron Hurere
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Arvan o Conty JENPG (Seimcione st bes)

4 Ceande Aven 1. Cidocias Baatas » o Teas

Crwecow Arws 3 Cldrcins Blzlog con

B i . B A opcdo <Grande Area 4>
vance drws 4. Gdscies e Seide habilita o item <Propdsito
o i P By et Ao Principal do Estudo (OMS)>.

Soonoe Args £ DI4r0ns SO0 ADHDE0S:

— Crande Arca 7. Gdron Mutana
| Grande Ares 1. Lisguilice. Latws ¢ At
Draece Arws . Cutros

[ I

ﬂ 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 “Reprodugdo Humana” e
subarea “Reproducdo Humana que nao necessita de analise ética por parte da

\CONEP”; j
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Ao selecionar a opgado <Clinico> seréo\
habilitadas as opg¢fes: "Acrébnimo do Titulo
Propieito Princigal do Estado DN Publico", "Expansé@o do Acrdonimo do Publico”,

“Acrénimo”, "Expanséo do Acrénimo”, “Multiplos
ID's Secundarios”

Clireze
Clnets 33skas

Cénsas Sociys, Hemaras ou Ficsatls apicacys 3 Sajde )

~

O Titulo Publico podera ser

Sucide Comtivn | Swice Puchen

Swopettive Cars - Cuaidados 36 en1anmagam para pva vaay, coanolar ¢ 3l viar condicds

Datrea
disponibilizado em consultas
publicas para referenciar seu Projeto
Titulo Piblico da Pecquica: de Pesquisa depois de receber

Pesquisador responsivel do centrc coorZenacos POSE X TeIP

parecer de aprovado.

J

O Titulo Principal ndo serd | &
disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informacao
BIRI0-SU TR confidencial relativa ao Projeto de
Pesquisa.

Titula Principal 43 Paequies

Pesquizader respenzivel deo CENtIS SOCISEnadsT POSE 16T TEIPSNIATEL POT CERTIC pArticizante’d

Go campo "Mdltiplos ID's Secundérios", aparecera
a tela abaixo. O pesquisador poderd incluir outro
numero identificador do seu estudo (para projetos
anteriores a PlatBr):

0 Soooreierio x

Caracmeres meotarmes: 2000

.y 0 “ewwy

Oty -

Adboorer]  Famer Mooy da WMtrcacho ro BENEF (CAAE Arteckn)

N e

CONTATO MUBLIC:

5erd 0 pesquisador prinsipal?

® 2m O NS
cr Molw bovie Teron a8 T
122 461 *p0 N AS0R4 L I ) DOER SNCIVR NN DEIN I 8 3
Contano Clentifico:

Zace: Pasauizados[3]

_Aataor Nrevian\ eDecee

TN

Caso a resposta seja a opcao
Disponibilizara como opcéao "Nao", o botdo "Adicionar
todas as pessoas inseridas na Contato” sera habilitado para

<Equipe de Pesquisa>, etapa 1. inserir os dados do Contato
Publico.
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Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

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

o

VecE eatd en Fragaisater » Cataso e A

v e Pes join

~

Esses campos sO  serdo
habilitados para pesquisas da
: | 'E l :.,\ . |
Saude — Propésito principal do
Estudo (OMS) — Clinico.

oy s

J

Mowoow | Sawansue Priveina
 Das=nbo do Cstudo: /
LA oo Ao clicar em “Adicionar Condig¢éo
i : surgira a tela:
* COMDIGOE $ DE SAUDE OU PROELEMAS ESTUDALO g
Coed 3
Adaasr Condgdo
= e | /
* DESCHTONE S OERAIS FARA A S COMDICOES DE m\
lfl_'-ﬂ"L‘l)"f\')‘)! Istomaciorml g Cm;)l
Coxligo OD Dewcrigaa CO L
Adcinar CD
DeCa Desaripers o C¥via 41 Saie
Codgo UGLS Dezengas ORCS Apde
Adaloar DECS
* DEICHIOES ESPECTICOS PANA AD CONDICOES 0F SAIDE
CHAO0Clane ficacse iztemacional g» Cosngae-
Caxtign QD Dewerges CO L=
Adzona CD
Del S Denaslosms on Cilnes 23 Raude
Codgo URCS Cescogss IECSE LA 1
Adcioner DECS

ﬂ sistema pesquisara a Classificacéo
Internacional de Doencas — CID 10:

Pipn (D
= da Saude - Decs™
Nogdar Mhhosn ECA "
Chdge L) P ) ek R
__ Adcomm tecw |

ﬂara adicionar “Descritores em Ciéncias
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Tipo ¢ Ineervenpda

Zelecizre 1=

~ N B /Ao clicar em Adicionar Intervengéo, \
2 o surgira a tela:

Cwpratoes

i e A erves e »

— Dewira

Spem e wrnrte (p e v iemean meers

”~
S0

\_

~Demssdorer 38 harsanihe”
rvegen

SO-NC -lt&';li AR 8 w0
Coogs OO Oweongis (O

S e e s e T
Leoga el [€ T2 L e =

Fywma

Ouca

HIvRI3 USS 10 DISARR0 CU 3 40 IEN0S 06 QIUPO% GUR 136 2138 MALrretides 3 uiims istareangie?
v ' 8%
Jostncatinn

&

Carmiteren rowracion 100

*Havers aplcagss 20 watheut?

R _—

SN

Canivse wrmmmm 4500

~

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

N\ J
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O conceito de Desenho de estudo envolve a identificagdo do tipm
de abordagem metodoldgica que se utiliza para responder a uma
determinada questdo, implicando, assim, a definicdo de certas
caracteristicas basicas do estudo, como: a populacdo e a amostra
estudadas; a unidade de analise; a existéncia ou nao de

intervencdo direta sobre a exposi¢cdo; a existéncia e tipo de

NS

seguimento dos individuos, entre outras.

/

WS Es e

“Tirsncasre rio

) Eriese st o T e Fadniianerng i Tebsdore At

A oo § e oen eony

Fausraanams

Ferviaalvnr

Adoone Pewrachans

Aermf SN AN b

surgira a tela:

. .. . . ., Ao Patany T3
Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira ot

a tela:

Lxemwws P gworsrsee o KN

Deazexy

heticony | Prinae N . Svrepne

\

netyconl Saanzan
Finarcoymeah Froomn

Ao clicar em Adicionar Palavra-chave\

ASCsom Tortar

Patrocinador  Principal e  Secundario -
patrocinador principal é a instituicdo que fornece
a maior parte do financiamento pode ser a
universidade, hospital etc. Secundario, como
préprio nome diz, é aquele que complementa o
financiamento do financiador principal.

Caso a Instituicdo Principal ou Secundéria nao
seja encontrada no sistema sera preciso solicitar
o cadastro na Plataforma Brasil. (Vide Manual de
Cadastro de Instituicéo).

Obs.: O sistema so6 exibira na Folha de Rosto a
Instituicdo _ selecionada como _ “Institucional

Principal’.
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

ered 2 s

rrecte " - 3 Sucto s 4 aa » - hee P
n Mo Tl A e e e Sdm S reia o
1 RTw . Cuawdpox Mhezmrs

(G —\

rodugac

Hpdlass: !q

Sl ICWNE MU LA
Qbysties Frizieris

LT e

Cbjetleo Sesundicie:

Ca%Me wmyeope 400N
Netcdaiogls Froposts

O e e e
Criterio de nclievio
<

X MNac as spica

D w

(*) Campos de
Preenchimento
obrigatorio

Obs.: Questionamentos metodoldgicos ou conceitos

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

professor orientador ou com a CONEP:
conep@saude.qgov.br

N\ J
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SN e Ao

Rmezsar

Bernficivs

Netedologis de AndBae de dados

Desleche Frimurio

Desieche Secandano

]l

Tarwcho de Amcatrs no Brawl:

*Campos  de
Preenchimento
obrigatorio
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vrsiice: iy S
PR TR T S SRS
SERINNE Wty eeent X
=
Desfecho Primério: \
E a variavel mais importante e relevante Cotoa satasim

do estudo (normalmente uma variavel
de eficacia, bem como seguranca de
uso e tolerabilidade); S6 pode haver
uma; deve ser definida antes do inicio
do estudo; esta atrelada ao objetivo :
principal da pesquisa. Cardaainis om0

/

Desfecho secundério: \
Sao variaveis ndo tdo importantes,
relacionadas ao objetivo priméario. Por
exemplo, se o estudo esta testando uma
droga na Fase lll ele provavelmente vai
utilizar a eficacia como desfecho primario, :
pois a fase Il existe justamente para se -
testar essa efichcia. O desfecho
secundario, nesse caso, sera algum outro

Cerwite=: ey &

fator relativo a essa eficacia. /
P k‘d.l?::;::mm oo
szicorw Paw |
eeeee Frecus

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

- X
s ¥ de Dot masawm 4o
[ RS

o2 .

| Fmina |

\_ /
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Grane -
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Fectw | Amcionw
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awerey | deewesar |
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an s
Cetalbpueren
{ovmaoiey ey |
~Infoema o g ind ES dem p iy dan, cu quo selrocas 40 vk jonasto cariro do peaguinx C\
O n° ndo podera ser maior
Grupon e qur 40 B0 HVA00S 00 Nt 06 Je pReguse n do que o informado no
0 Grope W de vimdane
— <Tamanho da Amostrano
Brasil>, etapa 4.
= O s & nRCEnmco N Brasi?
an N%

Dema s (ol in GOTOGNILS ro Bi2s)

oy WOTee A lrAmney ko | Ov gha | vedade

Fna Iweicnm

[N S HOnie OO 18 parvlem Apden

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

B e e »

Tt ule s ipen

Foagou e prio [ 0ty
T |
Lt |

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

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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*Projetos Multicéntricos:

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

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

INADLACEO s antr o »
A Arey ’ [ L L L ata ' I A\ '
R i Carlio M a Puile Qevw At ANt 20 Mol Qutaede u
Contre Partic panta
Zecos Insttug 3o Coordenadora ‘-’-_-r,q,ns.:u
secasn SHUACAO L oormasnanom
Hesponsaval pelo Cansro
ZoCas Pesouisan T Pesoisar
ACional

Em todas as submissfes de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, quem 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 sequida. deverdo clicar em <Enviar Projeto ao CEP>. somente
im radi nivel par nali EP.

Atencéo! Caso o CEP néo visualize o estudo, apds o envio pelo pesquisador, a Instituicdo
informada pode ndo estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil, assim, o
estudo sera encaminhado para CONEP fazer a indicacao do Comité de ética.

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

Acesse o manual de modifica¢des da versdo 3.2 dispostos na drea de manuais da Plataforma Brasil.

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

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

cabbosde Lapat e manie

o

1. Alnstituicdo pag estiver vinculada a um CEP;

RO e Lt 2. A Instituico Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da

o o N

b Instituicdo Proponente (gera-se apenas uma versao, pois trata-se

do mesmo CEP analisando a pesquisa)

MASTLGAL LOoparmcnante >

Alnzteuiche 4 caduziracy ow Paetaforma Brasl)

Zee nie
Haver revngdo 02 an04tras (o arzenave
3 ¥ u£ Morrm e odhdgan
&m v Nac |

ot feetaw
Narre do resoorwrrel

Cronegrims oo execugin
rertteagso as | WS STV Terress (adwveaasas) et
S cepuve |
Cromrenis Financsra
Cemympme=ta $2 Dogpmpeny
et Cogaeris T ot e e | Ry LA

Tote vt Sown

L]

Outras Infarmeagoes, justi tidersgast 3 crifenio do Feequieadar

*Or¢camento 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:

| e T e B3

Ao clicar em <Adicionar Cronograma>
surgira a tela:

Crorogreyw de csrnsds » R A A O e ey

Marehcaldo deliase
VY SO M e UM

B NASA AT AN hata Farmans 1M Yy easan

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

N
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Ouras Inforragoes, justicadvys o0 considecnoies 3 crieno do Pesgueador

Ao clicar em <Préxima>, o
sistema abrira a tela para
inclusdo dos arquivos

HOMOLORGRO 17708

do projeto.
Arearise saheisar | seeeDe rrowms |
Como incluir arquivos no Projeto?
(Passols \ 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>.
-Responsavel pela Instituicdo Proponente;

-Responsavel pelo Financiamento, quando o
k<Tipo> informado for “Institucional Principal”.

NOGEAITE (% SXPCIRI0

Arpreon sb Myrio

ANEXAR FOILMA OF ROATO
Peaso Fore mprew & Faba de Amts prosrxcad-4 s ‘Passe2: o 2 fasoenrs dalfoka ge Roeha
= ke A20s N30 NN Zwa opennnl Inprivds £ olis ds Aowtn baCa & 00 SQUEAC R0 & ec2 Anssw Faobe th Rarm
e
Exwesios 100 Musvos COC 00CK ODT POF TAT . 20 VR 3 Mrvasnd sls
Tpo s Docamerin Noere Parl¥ Tamavha Agao
~
INLL U ARG AV
Tipo o Decumento Detabw Outros
[ Salachone 3 ops o .
Tpo dv Docorreen Neoemrs Pa Tavarho Duts 0w Uolasd do Agerse Agan
i Primmy

OBS: Figue atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 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 arquivos incluidos no sistemaseRorseificastasirma Brésil
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AMEXAR FOLIA [E ROSTO:

Favst rgrew 4 Faka de Rewts presnché-ls
00000 LR8N0 SEJWE DND § 0000

Peiso 1.
Iradinir Folhs de

Platofor
Bravsil e

E obrigat6rio anexar: \
- Folha de Rosto assinada;

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

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

@é obrigatéric anexar o arquive Folha de Resto.
@E obrigatéric anexar o arquivo TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de £

\@E obrigstério anexar o arquivo Projete Detalhado / Brochura Investigador

Latermiben dow srzzsss TOC DOCK OOT, POF TXT - 30 MA 48 taraske musee
Thoo de Documee o Nome Peri Tamano Agdo
MCLUR ARCUNOS:
Tipo de Documento; ' Delnite Cutroes
Cronograma - |
A | Srdordes dox srashce. BNE DOC DOCK, G, 3G, J E. COF COS OOT PO, PNG, PFT PETX, TXT, M1S ¥15X - 22 WD o¢ laresiz rraxes
TR0 02 Doownento Nome Tamarho Dwra e Updomd ¢ Arguve Aso

Fechar l

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

utilize a opc¢ao “Outros”

Twpo de Cocumento
Sedecione s opcao v
Sgociona a epclo
Erochura Pesguiza
Cronograma
Declaragan o= Institui 80 = nlassiutira

Declaragio 63 Pesquisadones
. Dechiracic do Patrocinador
Orcamento
Qutros
Projeto Detathado | Brochura Investigndar
© Recwed Ansyado pal) Pesguissdon
TCLE / Tammes Assertiments | Justificattva de Alsdncia

1 Seiedens & cpcie
i - i

Declaragdo 0 Manusio Matedal Bidogics | Bhrepstsdo | Bickanso!

Peluorms I
/

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

tlll
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Etapa 6 — Finalizar

termos, selecione o
campo <Aceitar termos
acima>

<Salvar/Sair> apenas

salva as informacodes
postadas até aqui.

Como excluir um Projeto?

Sea resposta for posmva

Selstions -

G meses

T

4 aran

3 uran

4 oMmc

5 ome

A48 0 DG B0 dog resutados

J

&

R

P AL

ique aquir para
Projeto ao CEP>.

Obs.: O prazo para andlise do
estudo sera iniciado apos a
Checagem Documental feita
pelo Comité de Etica.

/

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

tramitagao.
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OBS: Mesmo procedimento para EMENDAS (Centro Coordenador | a

Clique na lupa para
acessar o projeto e apos

| - aberto acesse o Bloco:

“Lista de Apreciagodes do
Projeto”

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 podera rejeitar a avaliacdo do projeto sem apreciacdo devendo emitir

obrigatoriamente um parecer sobre o projeto.

Eventualmente, o Comité de ética também podera emitir uma pendéncia documental determinando
a adequacgdo da documentagdo 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 avaliacdo
do Comité de Etica na instituicdo

responsavel podera resultar em:

1. Aprovagdo: o que habilitard o
pesquisador a iniciar a inclusao de
participantes de pesquisa na instituicdo
coparticipante.

2. Ndo aprovacdao: o que resultard na
retirada da instituicdo coparticipante do

projeto coordenador, ndo sendo possivel a
aplicacdo de recurso.

3. Pendéncia: o que habilitarda o
pesquisador a editar a cépia do projeto de
coparticipante e envia-lo novamente para
nova apreciacdo do CEP responsavel pela

A tnyeamicin

L}
coparticipante, que podera determinar a S sy e Mg et
aprovagao, a nhao aprovagao ou novas Inadisassqiy do Editn a Cagla do Prom o

- Letudo N2 & possivel Anaey Raspictas 30
pendéncias. Sobcir Incans, mas Fmndbnca
v faciflads ay
. prracpetamion W i o Cagia ds
4. Retirado: geralmente por solicitacdo irsub 50 OovaTIeNTS 80
. . " T xlado. Alrwets O
do pesquisador, o que retirard a instituicao ot b e

coparticipante imediatamente do projeto. e

Quadro - NOVO FLUXO DE PROJETOS DE COPARTICIPANTE

Caso a coparticipante seja retirada do projeto por apreciagao resultante em n3o aprovagdo ou retirado, o
pesquisador coordenador podera voltar a incluir a instituicdo coparticipante no projeto em futuras
emendas, que serdo igualmente encaminhadas para o CEP responsdvel pelas novas apreciagoes.

O projeto de coparticipante continua nao sujeito a emendas exclusivas. O fluxo de apreciagdo do projeto de
coparticipante no comité de ética torna-se mais parecido com o fluxo de projetos coordenadores,
principalmente pela determinagdo de pendéncias. No entanto, o recurso continua ndo sendo aplicavel ao
projeto de instituicdo coparticipante.
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Instituicdes coparticipantes sem vinculo com comité de ética

Desde o dia 13 de outubro de 2017, a Plataforma Brasil passou a gerar um projeto para cada
instituicdo coparticipante. Quando a instituicdo adicionada nao for vinculada diretamente com nenhum
comité de ética, o sistema verificara se esta possui vinculo com outra instituicdo que tem CEP. Caso possua,
uma coépia do projeto serd enviada para o referido comité de ética. Caso contrdrio, o projeto ndo serd
replicado para a coparticipante.

Quando as instituicdes coparticipantes estiverem devidamente vinculadas ao mesmo comité de ética
gue o centro coordenador, a Plataforma Brasil ndo gera cdpias do projeto para apreciagdao. Nestecaso,
entende-se que a apreciacao 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 instituicio coordenadora. Neste caso o parecer do comité de ética

coordenador também se aplica as instituigcoes coparticipantes.

O comité de ética coordenador neste caso deve avaliar o projeto levando em consideracdao questoes
relacionadas as instituicoes coparticipantes.

Acompanhamento do projeto de coparticipante

Depois do projeto aprovado no Comité de Etica da Instituicio Coordenadora, as cépias de projetos
de coparticipante sao apresentadas na tela Gerir Pesquisa para o pesquisador da instituicao coordenadora.
No entanto, estes projetos sdo sempre marcados o tipo Pc, conforme mostrado abaixo:

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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CUSCAR PROIETOD DS PRS0S4

Tk do Propeto o Peagu s
Pesquinsdar Responadeel:

Paov s Lhwe

Projto Encarrado

o STUACAD Oa PESGUISA

Nema Aod o e

|
Tpo 08 orio
l Coparteparte « l
|

Maicar Tontes
LS

En Apwoaghe Ehoe

B RAecepcts o nlcazse |

4
£
v
Bl oneogis
4
¥ Nz Aorsvads - Naz Cots
o

SAC Agraets 1a CONER

LISTA DE PROJETOS DE PESGUS

Tige
ervbges!
CER.g 1edle

g’ Paws Coood YW Apodedo o Ceres Cood UV

g3
AN ARG 830 e S 0e TOU UN | Sl e

S L R

L LU

P ST 2201 R0 Momcsogal Feec Caces UM ARGAS30 30 Cros oo UV [seeuigacea!
e IR SN
o
~ P 3 S Faes Coows (M anoo ey s Cerms ooy 20 -
TRETE AGus=0

Pc I 4024721€.2.2001.8108

¢ Peoom

~ -
Versao *

1 Homole

¢ Ao

Ceporsckars (PO ro

PR

e
Copmdugans #D o A e o
Nl e

Ce3d

e Ry

Lamc

Lecaickems PO = A0 B L
e Sebiam

€ ~CWIRAT -~
five

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.
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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 notificacdes para comités de ética de instituicoes coparticipantes
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Figura 7 - ENVIO DE NOTIFICAGOES PARA COMITES DE ETICA DE INTITUICOES COPARTICIPANTES

a Unidade Técnica Plataforma Brasil



4 ). PloboPorma
"% Bravil

As notificagdes enviadas para o Comité de Etica

coordenador, nao sao reenviadas para os demais
Comités de Etica envolvidos no estudo.

Quadro 1 — cépias de projeto coparticipante

Emendas exclusivas de projeto de coparticipante

Desde o dia 13 de outubro de 2017, ndo é possivel a criacdo de emendas exclusivas de centro
coparticipante. Se o pesquisador deseja, por exemplo, alterar o cronograma de um projeto em uma
coparticipante, esta alteracdo deve ser realizada no projeto coordenador como emenda ndo exclusiva.
Assim, quando aprovada no comité de ética do coordenador, estas alteracdes serdo automaticamente
enviadas para os demais comités de ética envolvidos no projeto para a devida apreciagao.

Campos passiveis de edicdao 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 — Informacgdes Preliminares
e Deseja delegar autorizacao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja
cadastradas no sistema?
Etapa 5 — Outras Informagées

e Observacgdes da Coparticipante

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

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 — copias de projeto coparticipante

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Alteragdes no cadastro de projeto coordenador

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

YeInahe Copnmogants

el Rome e nettegio Coparticiparis Borme do responsssel Comile the Paca Inetifucas Selwooneda Via Plassicrme Boxsd Agces

I Adcone Copartiopents l

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

Inzttagac Copartioparnte >

~

Nome da hstiuicao
Rurce bateagan

Neoerw o reepoasosel

0} sistema
apresentara a pop-up abaixo, onde o usudrio deverd informar o nome da instituicdo cadastrada na

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

Pesquser Mastugd) x
0,..- S WA Chs 158 S SCARTANN EAME CUASA OO A ARG O CMBMAIIE 8 PARAA BTEAME G4 Bpcdo TLobohe Caanetis 28
raftacs A B26X3CAL ward armbnacis & teagcrscis am ata 11 ches ket T cowno 20 2avicas cresaie 3 'Gan de Orerfacses NDeuces 2
“aiaxtiT Iu rodSachs
ERiiratina oW Peeamn
Chbl Nome ¢ hestucho
&‘r&." @
o ML) SO Worne Foniases aghs
S8 55A MAeLs METTICLO EQIFE ALATER TS A0 EOUE ALATER R @
|
2 C
- — =

Selecione o nivel da institui¢do (unidade/6rgdo) desejado, informe o nome do responsavel, que neste
caso nado precisa ser cadastrado no sistema, e acione a opg¢do “Adicionar”.
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Na etapa 5/6 do cadastro da pesquisa pertinente a inclusdo de arquivos, o pesquisador do centro
coordenador que possui instituicdes coparticipantes vinculadas, devera anexar um novo tipo de
documento denominado Termo de Anuéncia. O numero 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 deverd 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 tm pareces
" defier ativo do coordenador do CEP

o € € devolvido ao pesquisadion

" ETAPA 03

O (oeto & enviado

Toda a tramitagsn @ reallzada
via Platatormna Brasi.

ETAPA 02

Apds A aprovacao dos dooumenios,
o projeto ¢ ermvixdo para
ralatoria niciad

ETAPA 01

0O projeto chega ae CEP via
Piataforma Beasll ¢ enlra para
recpcan ¢ validacao documental

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

Se o projeto necessitar passar pela apreciacdo da CONEP os prazos para Validacdo dos Documentos sdo de
15 dias e para Apreciac3o Etica sdo 45 dias.

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

ATENCAO: Caso estes prazos estejam expirados, sugerimos que o Pesquisador Responsdavel do projeto de
pesquisa, entre em contato com o CEP para solicitar explicacdes e, em paralelo, envie uma notificacdo a
CONEP (conep.cep@saude.gov.br) solicitando uma investiga¢do do caso.

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visualizagdo 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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Peequisator Respon=si=t | Utilize  os  filtros  de Uttea Modibissgio.  Tipo de Projeto
busca para auxilio na [cocoznasor_[¥]
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Detalhar Projeto de Pesquisa

Carimbo

de

)

CWDOE ¥ VERSAD 0D FROUETO DE PESGULM

Thats 42 Pragqema: TRATR

identificacdo do projeto
(Vide manual “Andlise e
0 Tramitacdo de Projetos no
CEP” para mais detalhes)
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Covrr wresr

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

b
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mais detalhes)

Visao raiz do
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= howacy
') tormagiel +

- Submeter Emenda :
e ~ Al
= ol - Submeter Notificacdo © ;
Senescald]
wetnes . . N ) .
- Excluir Projeto, Emendas e Notificages que estiverem em edicao ;
 veiee _ _ B =¥
- Criar Recurso: P/ Projetos Ndo Aprovados

- Gerar interface REBEC c
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Buscar Projetos

Fars cadasite um nin projeto, cigques sogua Noes hﬂ-ﬂuﬂd Fars catusirar projpeias sprovados soleciones & Flataforsms Broasll, cliqes agu l‘mm

I (*) “Aguardando apreciagéo de’ )

Tilo do Projets de Peaquisae. ) ) , . . CALE
Ex: o sistema informara ao Pesquisador o motivo
dele ndo conseguir, por exemplo, enviar a
Emenda 2 (E2) de um estudo com a informacé&o
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Bl =m Acseciaplo Erca ¥} Fenstessy Doouvansl Emitd pals CONER ¥ Racerso ako parametros de
B &0 saeie ¥l Penolecia Docenantal Enesga pak CEF ¥ Fesac busca inseridos.
0]z Rrcenodo & Vaidabs Docwmeants! U] penolecis Emiids peda CONSS ¥ Resad sebo
B w30 Asseva0e - Mo Cate Retutzo Y] Fanctons Emods g C2F

LISTA DE PROJETDS DE PESOUISA

Pesavisador

lipn* CAE®  Verseo * Rekpostiod ®

Comite de Fhzs * Inwbbiacen *

r TESTE MASUAL 35~ Irattas Se Swnces Humeres UNS

m ?‘m.,,,_,,, Cos Os filtros de busca devem ser utilizados para facilitar a localizagéo
doacics oo boitad daqueles que tém muitos projetos cadastrados.
O sistema, por regra, apresenta todas as situacdes de pesquisa
[n[nlnln]+ selecionadas, mas é possivel marcar apenas a desejada:

g 7 b Clique no campo “ MarcarTodas ” (o sistema ira desmarcar todas as

situagOes selecionadas) e em seguida marque apenas a situacéo
17 Qrigem « Unima Apsreg)

PO « Prapis Ongeal e Co desejada e clique em buscar:

£ » Emends oo Ceetro Cog

(M= Natfeacho ce Camau I V| Pendéntia Documental Emitidas pelo CEP | Ll Retirado
(] Lista de Projetos o & L] Pengéncia Emitida pala CONEP L) Retitado pr

el e Pendénca Emitida pels CEP

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

Informacado 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 __NM Para cadastrar projetos aprovados anteriores i Platalorma Brasil, clique aqui: Projeto anterior
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
Titulo do Projeto de Pesquisa CAAE
Pesguisador Responsavel Ultima Modificagio Tipo de Projeto
T
Selecione  [¥]
Palavrachave
« SITUAGAO DA PESQUISA
9] Marcar Todas
9] Aguarcando Aprecagio de 91 N3o Aprovad ra CONER ] Recurso Submetido 30 CEP
vl Aprovase V1 Nbo Aprovasd no CEP L)
Y] Em Aprecagio Eves ¥ Pendésca Documental Emitda pela CONEP L4
9] Em Eaio ¥ Pendénca Documental Emeds palo CEP g
¥ Em Recepsds ¢ Vaidagho Documents 21 Pendincs Emiida pela CONEP 2] Retraso peio Centro Coordenpsior
9] Nio Agrovado - Na Cabe Recurso <] Pendinca Ematda pelo CEP
SOTEIT PTGt PRI THREY }
Utima = L‘
ité ica ¥ Instituigio ¥ i s Ty \ y jo ¥
Comité de Etica stituigio Origem Apeeciagio * Situagio Agao
nstituto ¢ Cdocas HomanasUNS | 2O 0 EmM SOLH0 e

-

Versao 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 (Verséao 1).
- Ap0s aprovacao, o pesquisador
submeteu uma Emenda ao Projeto,
apos anélise, o CEP emitiu parecer de
Aprovado para Emenda (Versao 2).

Clique em = para Detalhar Projeto:

a Unidade Técnica Plataforma Brasil
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SituagoOes da Pesquisa:

<Aguardando Apreciagao 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 informagdo “Aguardando apreciacdo de (E1)”.

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

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

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

<Em Recepg¢ao e Validagdo Documental> - o projeto ja foi enviado ao CEP para analise e estd aguardando
que o CEP realize a validagdo documental. N3o 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.

<N3ao 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 correcao e submeter para andlise novamente.

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

<Retirado/ Retirado pelo Centro Coordenador> - o projeto foi retirado de tramita¢do no sistema, ou seja,
foi excluido. Ndo podera sofrer qualquer alteracdo e permanece visivel apenas para historico.

Obs.: *Vide manual de Submissdao de Emenda ao Projeto de Pesquisa para verificar as possiveis edigdes em
emendas recebidas do Centro Coordenador.
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LEGENDA:
) Too

P = Projeto de Certro Coorderador Pp = Projeto de Centro ParSicipacte Pc = Fropto de Centro
(") Formagho do CAAE

—_—

R aaforme

I A versao 3.0 inseriu legenda para \

facilitar o entendimento das

colunas: Tipo: Formacao do

CAAE: Origem/Ultima Apreciacéo

Ano de submmssio do Progte Tipo do centro 8ndisance ¢ proeto

jalsfnlnlsfatsfal jorl]slw]elelJafvfels]

Sequencisl para 1odos 08 Promtos Digto verificador Sequencial quande
SUDMRNCOS DAra aprecacho e5ud0 possus Centrofs)

eFilade Emendas,
/

Particpante(s) e/ou Copartcpante(s)

(*) Origem | Uitima Apreciagio

PO « Propto Orignal de Centro Coordenador POp « Progte Origngi de Centro Partcipante POc « Projeto Original de Centro Coparticipante
E = Emenda de Centro Coordenader Ep = Emenda de Centro Paricivante £c « Emenda de Centro Copartopante

N+ Notiticacso de Centro © % Np = Notficaclio de Certro Partopacte

(*) Lista ge Propecos de Pesguisa

<A edtigho da aglo B Indica que exislom uma ou Man emendas on S, 0w sep, que aguardam aprecedio

Como excluir projeto em edicao?

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

LITA CE PROJETOS DE PESIUMEN
(EG: RSSO (S o -  — e o
[Too®* [CAAES (Wrsho® | o Comidt de Briga * tathighe ¢ Ol b | i 0 Sl * Agle

: 2oz Kbz Erasd Q PO SNy —l o
I I ~ . -
i 3 Sogrwes Al Diant - = = P2cha 2

e Aupn Ahes Bl o) m I Edgw B
IE 37N - Platafarrs Sraal (Aguardendy P o En Nswwprivs Vordoie | o

- Aogvato Avea Brawd - Procedererte Tecrmel B o Socuretal

f ®

e 0 Pl W
rover Pevammered

A
Lrva Lamwsbon -
oge |

[
Py e - Ty ‘M’ﬂ
—a - e,
LOCARSLAE Mo 0w VIR B0 PO sy S iew
B L e S =)

& G VS e ey O - ey Tone wn ameamrnsn Seasim Aroeee T o e
o Ll Seew g %00 et | L VEL- - Nralx axx
o L3 Beoremon ts Mpade
L
Oryonasts  Buss vmads ¢
w0 TELE  Tomnat e Attt - Aok
L W T

+ SR '
P Fann ihin me
e mihe * s ' o ¢ .t W e c Coemd * ‘F-‘

-2 N A et " »Q 4‘@

° Unidade Técnica Plataforma Brasil



4 ). PloboPorma
N Bravil

Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP?

Pendéncia Documental emitida pelo CEP

shosr snsi Hove Ddeecslde Mas sadediar pragetes apravakes sdwtbees & P lddermse Dhawl wique smps

Fare canlesbar amt = o e

Progets aeseie

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

localizacdo do projeto pendente.

BUSCAR PROETO DE FESQISA

Thoo do rogete de Pesgumas

Pecaqienadnr Baspons hovd

Palasra charca:

[ O pesquisador deve clicar\

@ SITUACAO DA PESGISSA
no link em azul para

Warrar Yvidey
’ >esed 4z zcrete 7 COMEP visualizar as pendéncias
i i e o e apontadas pelo
L Breseoicnrmepongr | Hne CEP/CONEP durante a
i WA B B AR IR SE T IR AT validacdo documental.
Dascn Progete 0 Petgasin Lintow /
LSTAORPR0OATOSN DE PES0uU A
fas b CanE Y ke _:.ﬂ::::, werd e Frva ¢ s vge "_.::::‘~ s Soangha ! L B0
T pmevo . Castiegs
AVRLO AT 3 L CRF Cooamece iaradons _u-“-._-‘-“.~.-. =1
el OO
t
Atencao!

o SMUACHD BR P SGISA ~ 3 .
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 esté assinada.
Pendéncia 2: O TCLE esta com redacédo inadequada aos
participantes.

Fandenciy

T Obs.: Documentos obrigatorios para submisséo de projetos:
- Folha Rosto;
- TCLE;
- Projeto Detalhado.
- Carta de Anuéncia (quando houver Coparticipanig).

AA -'n

ATENCAO:

A Plataforma Brasil ndo disp6e de nenhum modelo destes
documentos que deverdo ser inclusos ao longo da
submissao de sua pesquisa.
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Pendéncia Emitida pelo CEP ou CONEP

ParD 020503 Uy (Vv PR, OHigus 2001 HOVE SIS Fain COLesERr (X e e

Prajeto arndense
SV DCAN PROJSTO OF FESGUISA:

Tim oo Propto de Peagesa

Pezquizador Respansaves

Palarrachave:

& STUAGAD DA FESQUSA

N0 Tadas

Agumtaras Aomaatss s Xia Agrerado ra CONER

e Becepals o Vatdasdc Documenia -1y .~

ENDL0 Dets
Fanzanas Coounenrtal Enoiga oele C0F

sa caua FOLES

JECRVES ey § Psyiommes Brasil

Wgus 20

CAAL

UHima Mook fcagdes TipQ de Projeto

Salecions -

L e . Core
;OhEF ReOurs N80 ADIDVDOD 10 CEF
Artroc

Aslkea Canpa Coacamna

Nao Cote Mo

I renzénas Sivada pelo CEF

Buscer Mrojeto de Pesgelse

Liveprar

LISTA O PROVETOS O FESQUISA
Feaprmador Ukime
oe t CAAL ¢ Vornds * “ ¢ Cumiss de Btca ® matbigdo ' Ongem
LT T hgfoelagde
- ) o0 f ol A (T =11 1 ] o Bt | o | Sl
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 “Situag¢do” 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
obrigatorio ao CEP preenché-lo, desta forma, o pesquisador ainda tem por
obrigacéo acessar o Parecer Consubstanciado e efetuar a correcao das
pendéncias |4 relatadas.

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

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

LEIA E FACA ATENTAMENTE OS PASSOS A SEGUIR:

1- Primeiramente é preciso localizar o projeto;

2 - Feito isso, clique no icone da Lupa;

3 —Seréa 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 Apreciagdo
(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 AGOES.
10 - Clique na LUPA para BAIXAR o parecer.

- DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

Tipo de Documento * | Situagdo * Arquivo ¥ Postagem ¢ | Agdi
Parecer 10017
: Consubstanciado do | Aceito 'EPE_FAF!ECE%__CO‘-JSUESTA‘JC.AL‘.O_CEP_‘44": gt ; PN )
CeF o
I = L) Prosto Onginzl - Ve 1
» Documentos do Projeto
| = (3 Apreciacio 1 - Testz novo Comite - Vers]
| Pareceres
Squis30or Responsavel pela Aprel BARRA DE
e ROLAGEM
v
CLIQUE NA SETA PARA
4 »
EXPRANDIR A PASTA

Como incluir as corre¢des das pendéncias no Projeto de Pesquisa?

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

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

Visto isso, para finalizar as corregdes, o pesquisador deve se basear nas instrugbes 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 reandlise do CEP. Anexe este documento na transi¢do da etapa 5/6 como OUTROS
e avance para Enviar Projeto ao CEP, para que seja feita uma nova andlise

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como baixar o Parecer Consubstanciado?

Cade g,
Parecer Gonsubstanciado®

hgora na Plataforma Brasil estdo disponibifizados dois botdes
super importantes que vio facilitar muito o procedimento para

baixar o Parecer Consubstanciada’ mais recente ¢ tambgm
baixar Todos os Pareceres referentes ao projeto de pesguisa. P ‘ B

Ery e f Ultimo Todos os
Entéo vamos ao procedimenta. oxtimo e

Atente-se aos dois novos botdes:

Otiseryve: para gque o botdo aprreca

a situacho do projeto deve ser de
PARECER CONSUBSTANCIADO EMITIDO ( ...)
> ,\pvn\'.n'h\ Pendente, Nio Aprovado ou Hetirad <<

4 M

PARECER
CONSLINSTANTIADD

EMITO0 | | P‘

Py Ultimo Parecer

D Todos os Pareceres
. =%}
0 projeto de pesquisa poassa por D3 fases de apreciacdo no Comitd de Ltica (CEP), apds a Recepedo ¢ Validagio Documental

Relatoria >> Heuniaa do Colegiado >> Rewisan do Coordenadar

Noos foer che Rekatorta » Rownilie do Colugiado somteor o smtesdo te Parseeroy gue secvinio de subimtlin paes 4 vinedes do MARECER CONSUBSTANCIADO
e & eme s pedo Conrdeniacdor do CEF no mommito s Rinecio do parecer @0 Colvglada () PARBCER CONSUIESTANCIADND pocte sor o
Aprevado, Pendente. Retirado ¢ NBo Aprovado®, v sele, de scord 0 com ae andlees ¢ delibwragho do Courdamador do CER

E ¢ oste "Parecer Rnal’ que o Pesguisador Responsivel ¢ seus Assistentes de Pesguisa possuen) a0esso

Ultimo Todos os
‘ Parecer pareceres

Baixa o PARECER CONSUBSTANCIADD mais recente Baixa o todes os PRRECERES CUNSUBSTANCIADDS
emitido pelo Coordenador do CEP gmitidos para o projeto de pesquisa
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-~ RADOT oy
Thabs da Pregana cawm
Poagsmser o abeed e Copsancn
dowe N
Vernan 0

CAARS 207 1303 2 DO 30a !
BOratde aw M2
Isurakdo Progoewes
Dhsapin das Varnin e Prm Pentir s T ste pate TO

L G, 0 W 0 Vi OO FIERHO. Pt sii’ Mt st v
L S 2 Frorvavey frge

Fisvigw

e Mo Bow; 8o

e R L UL IR

Cant

T A

mbiicre

Para editar o projeto e corrigir as
pendéncias (documental ou emitida
pelo CEP) clique primeiramente na

Carpmere oo Reupehe ﬂ PE_CCAPT I RATE_NEIERCAD_ TV

< OOOUMENTO)S DO MOHCTO OC M AL

[ Clique no icone “LAPIS”. \

v 1 Vel e TnGe T - weide Tips dn Dot Casren
PSS DA RO Jovie 3 Depois de clicado, o sistema
reaariae M S abrira as etapas da submiss&o
do projeto com as informagdes
inseridas anteriormente e
4 = " passiveis de edigao.
g
= LA I @RAOMO6S 00 SRs 0 ,
s R i i B
Loeth Eeedmsns v 2 . L g
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Reenviar Projeto ao CEP
Ao finalizar as correcdes das pendéncias, o pesquisador deve avancar até a etapa 6 da submissdo da
pesquisa e clicar em <Enviar Projeto ao CEP> para nova andlise:

N\

¥ ATesT WITICS R0

TAR IR e A et S I AR S et AT B el rs FOM Ao S et s Ce Feas e

Anterior Sabead Sals o000 ..o Srniar Prejeto as c:gj

Alteracao de Pesquisador Responsavel

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

Mnisteno da Saude

@) eigporme

asil

= B IO L PN (O
TIL * Pesquisador
ﬁ Cadastros

Instituicao

Solicitagdo de AI‘eragﬁo de Pesquisador Responsavel

Como adicionar nova solicitacao?

Vach satd e Secguiesder > Caganmrue > Soliitachs 2o Altscacho o Pecguaader Respmiine

SOUCTACAD DE AL (AD OE re on rew
— Gass Pina) Clique aqui para
Someto CALE TR0 00 Fragan do Pasguing AdICIOnar Nova
solicitacao.
Eﬂen;-w» =

AQU Qe 00 Aliacho a3 Pré-Sofctatio
Alwrars

Ao Mava Solwitwls

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

Vech setd wni Facguanadar > Cadasnr

DNOUS DA SOLGITATAD

Bt SO do Altwachl de Fergu s ader Bapinainel > Inds

* Trisdo o Projese de Peacuitzs

XD
* Too de Documenm
Arnam
AN
Herw Autor
DACOS DO ATIAL PE S0

Clique em <Buscar Projetos> para localizar o
projeto que deseja alterar o Pesquisador
Responsavel. Surgira a tela:

Digite o0 nimero do CAAE ou Nome do Projeto e
cligue em <Pesquisar>. /

E obrigatdrio anexar as justificativas da solicitacdo assinada pelo pesquisador \

N

responsavel.

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

“O nome definido para o arquivo carregado € 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 arquivos incluidos no sistema seréo verificados”./

Huscsr Pt

Puseynwat

i

Projescs seeciondveia 4 alteeacio de prsauisadn reaporl vel X

U

ax

25 1e0S0Rs

SO0 petsive e a eololazlo 0 atBracao de pesquitady pare
guries ge pogpeics e ContQ coondeTador & que eLisiam om

+ S00UTAts Shacocs

Fr 13 omEdica
Em dpreciaceo Ebca
Apravado
Nio Apeavach no CEF
i EF
- 0 30 CEF
Mo Subwaso 3 CONE

Vairacio Docunamal

trig! Cmdda peio CTF

il Emeetds et CONE

CONEF

Parz alevas pasousador responsavel de ceplic parSopante © centy
Covedensdor lara que ermvlr una 1oza emenda ton 2 devale sirscao

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

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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DADOS DO ATUAL PESQUISADOR RE SPONSAVEL
CPFUocumenta Noeme Social Coumcclo
Luttes
* DADOS DO NOVO PE SQUISADOR RE 5PON SAVEL
CPF/Documenta Nome Socal Curriculo Agdo
Voltar
Em seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador Para finalizar, a
Responsavel>, surgira a tela: solicitacéo clique
Louas sass . em <Salvar>.
: Ak
TV Owecwrete e
-~ l
Insira os dados do novo pesquisador e cligue em
<Pesquisar>.

Como verificar o andamento de solicitacdao enviada?

Vach satd s Secguesder > Cadanmrue > Sclicitacho 2o Altscacho ¢o Pecguander Respmiiing

SOUCTTAGAD D ALTEMAGAD DE P2 SGUSATON MESPOMSAVEL

Suta irscid Dats Final

et CAE TR0 00 Frogan de Peasduing

uagio

Seledone -

Utilize os filtros de busca
i el e i para localizar e clique S

em <Buscar>
_ ASckonow Meva Sobcits s

Cabera ao CEP avaliar a Solicitagdo da Alteragdo de Pesquisador Responsavel (Conforme Funcionalidades da
Aba CEP).
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Como cancelar uma solicitacdo de Altera¢ao de Pesquisador Responsavel?

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

Filtre por situacéo e
verifique as solicitacdes
dispostas na lista.

Clique no icone da
LIXEIRA para excluir a
solicitacdo de alteracao.

SOLOYN;AO or ALT!RA;.‘O DE PELQUISADOR RESPON

Ders micigd Date Foowr

Nusoro CAAE

Clique no icone da LUPA
para verificar a
solicitacéo.

SOUod0

AQuardando Avalacic da Solctatie v

LIETA DE SOLCTAGOES

Dsta @3 Solcitag»c do Pesgutaador Name do Conme e T Trtsdo Frogeio

Tois @e SodcEagoes: 2

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é uma emenda?

Emenda é toda proposta de modificacdo 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 aprovacao 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, modificacdes 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 Newposarml TEITE MANLAL 2 0
b Tengin  Sedes s

Trete-ae %o sooguns ervobecds Dastes Havs 48 PAS POSMED 26 3ries 422 sor porn & DONER
Voo 1
CARE: 4224542 3 2000 222
Swbewtide e IACTIS
Ikt Raigho Prapanene: 13edss e Ddeces davaaalnk
S230500 da Yersec ds Profeto: Aowvads
Losabinagho atnal 01 Weisho 00 Prajenn Fesg
Farocizador Principal Soags Erascs & Tenss o

R
1
4

m&\!la‘i

Corrpeverin 3o Pecessic ‘;] PE_COUPROVANTE RECERCAD 4R

&

=  OGCUMENTGS DO FroUsTO DE I G sh

N

B i Al At Y s = A partir do momento em que 0 =
e o <atstraidn ) projeto recebe um parecer de
s arie 20 Bacapple - indae aprovacao, é disponibilizado ao
B et i P N Pesquisador Responsavel a
Fosrarypuepsrare criagdo de emendas.
] TSR Tarwes Asassraeso ' seursd
Agscogic T - INETITUTD OF CRNCAS K )
Pz Corgmte
' 11 '
- LUTA 06 APRECIMAES DO PROJETD
Foaimeter > Esstinire fo e
oo ! Respermiret * Wrsds ¢ owicde * Bedivagso * foagie ¥ Ales

Contro Coord *

Fo wATE MANLUAL 2D AT Ue2ne AN (5 8

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 estdo explicitadas a seguir:

( As 6 etapas da \

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

Aviso de criagéo da
emenda e nimero

da versao

VOl SR ST PG 4 MAOO CACMIIS do POpels 20 Peaguns 2 ) e -
Orre » . " 20 Socke "
0N Fessnen e
Sabvariiar l Prosers
= Eona mabmissan 40 anends & sarkieivs 40 seu Ceato Coortenstonr?
Aprvnea 4 sodimivade ras Cathn Crordenadde. actdn 1x 38eacder raalaaddace o 2 ou projeto, e virute @3 amenda AT wards repdcades nae Coadone \'\

Parddpantes Wnouindas ¢ roa Comide de Diea dax lrettucies Copaticparies 3aands 41 3ua Fravagio

Ao nio$ saatizivd de o3 Corvo Cotrdn 200, ertlio TUANIE 3 N 12 100 300v038, 253 BERA 1e0h Ca0) 102 Covbins Panopamed wioisde &

M8 Conets o= E9C3 das nsiugles Coparsipantes

©OR pARE R ATODRE e BRETMN 0%, 1O JLORSadE O8 PN TRIPOIDE €0 PSSl MEMILA O CONDYITSatg 00 MM T0aLe oo B IENld, or) S ORsad e o

SAMs O, OO0 O M el 00 oena(ies U M0 T Masores Mrmaghes vor [lsplachn 454

em Nio

WA O MOk s B0368) preenhe(

O Nooe iz corekts ainds nikc sute depceivel pars oot oo Utiice oModels simpifcads|

¥ Gvplficion Complen

Pesauisenr Proceal

Dacavewves Mo Sacsd

123 4439065 Jecae Pacgacads

Teelme Eoud

3 20083 pasqusadonlsiude Qv b

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

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

*Caso o pesquisador do Centro Coordenador marque gue a emenda
€ EXCLUSIVA e adicione NOVOS Centros Participantes ou
Copatrticipantes, 0s novos centros receberéo réplica do projeto, mas
aqueles que ja participavam do estudo NAO recebero.

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

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



4 ). Ploboforma
"% Bravil

OBS.: Nos casos de projetos unicéntricos com coparticipagao, quando a Emenda nao é exclusiva do Centro
Coordenador e, ainda assim, os demais coparticipantes ndo estao recebendo as réplicas, ha de se verificar
o vinculo da instituicdo com o CEP.

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

ook aath W Teaclades » Cadaatc s Prodels Je Tessula ¢ Ouves Tmelea

250 =3 bezgpmecs Hnene

([ ey COTTTE P e— -

/ Obs.: Nao é permitido aos \

Centros Participantes ou
Coparticipantes fazerem
S B alteracdes nos projetos sem que
Dersnanem estas passem pelo Centro
Coordenador, com excec¢ao dos
campos que estiverem
habilitados.

N /

* NN © NEMGED 0 INONVHU0E JPONISECS PELEOSMENIS, MCUILSd0s, O QU SAIGrd0 JIgum TR0 40 NEIVANEI0 NE LIS CONYD 00 Pesquita

Asterior Salvar’Sair

“ lavers uta de fonies securdiriae de dadot (prorfusnion, Sadot demagrabeoe sie)?

123

= Grupos en ose serdo Avididos 05 particpastes da pesauisa seske oenbio

U Urpes I e Indeaduos Inderywaagomn & sarwen tweh saces A owew

e e e Can

Afiony Drupe
Y0 walugo & muticenincs no Bresil?
=m S Nao

DReman cartom pantozemes s Swe

CHrDosumenis

CHNFS Noese & nsinuigho 7 Ox % hdidade Fawi Telslone 00 NEpORIH Howe do responsdaed i
MITTaGSa Loganr ot
) Fore di neheigio Copentcipany Home $0 respons il Cooidd 26 Bt Instinigdo Salesimads Vi Pltaforms Brasil s
Hdkinnyr Copattisigants
Centoa Partoperis: Cerveciesa do Mous:
cre) MNorme 42 testihéglo | Qrgdo 7 Unidade Eaul LPEDMunamoch n>ge respontisgl Noree do responsiel

COTICI (ODWTT CATTeE Deay PO RICH D ST et

oNPJ Nooe da matiugio Copartoiparts Mome do reap

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

\_
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Arquivos da
Nova Versao.

Arguieirs 44 Nesa Worsdo

ASEXAN FCUMA & RS E
~0 s us Mo e Joleaks achie Feachr mvos
Passd 91 Teme rgerrar a Polye de Mok
G Al oS Aodsine -
Fanaopuane
arslod 395 oW ( o0 T 3
T ge Dacetmas i
Fata o Revy m e
EXCLUIR AAQUNVO &
Passo 10 [ P20 MAD TS0 pata

DO 00 DO

CHNATE EVOCRLEE WIS

TOLS e AxepcA e Claeificainy o Auciens

SO B Ny Weeas)

VRO )«
e

AT TN PR MRS LD

Tpo de Docarmaaiz

AR L0 BOOOaLInSh Jaddx

rryaa Aczerkraardo ) Jisthcalve de Aaz

MO ARXIVOS:

o TCLE Ipab g 2ofide i

Pasno 3o AR08 6 Ok MOPDS 0 as wrdlh [k 4 1w

* Too B Dot monta

Sakcion: 3 0pgEo

Expanyriimn tre rpves D00 DOCK (0T POF T

Tipc ¢u Dacarsaniz Rome

1. Plaboforma

(Campo disponivel para Anexar nova Folha\

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

-
L
"% Bravil
de Rosto.
‘. ‘e
Fomo 2 "0 s Aalnadssca Tzh » Mook
Wepomw Fala 42 Roaw DPa 22ED
*38
2 R g
Mot Paim
a Pesmarary reviny
it 0 L] » * L | J e » i’ sha
e o L)
mk A oY ) ,
m Ga_Tecs sgulxios pef Parsatcader Syeepd | MR

EE LR IEL S D SRS

Excluséo de Arquivos

aprovados na ultima versédo do
projeto que ndo fazem parte da

nova versdo em edicao.

Nocre Parti Txraria
mﬂ. Yo »»

m;: Tock sgasd 38va pdt ] oo s ND
Inclusdo de arquivos
referentes a nova versao
do projeto

4

Party

*Netsalo ODetyos

Tetretin ALbe
LERE L .
Dats do gl e (o Barra de
o
rolagem
Exchay
x
(1) ::::::-1 " Satucions
Excmb

Avancar para
tltima etapa

a mensagem:

.

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

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

/
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Tituts b Ravpene
N s B

Artwvicn Aalvansas

* Mardsr xiglio da integra do projetio cde pesquina?

S wio

*Prae:

20 0c.Ga I e Senwias

Area o S

), Plaboforma
Bravsil

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

METIUTIRETE S PNMAIMETE RIS AT QIS AU Rt W T RICo RT3 IR S R B 3B

® O 2pio pagemerts Selza PIZCRCITIATIZN 150 DOSS SLImer, SIPeciabTacie sricherrds gD SLttim i sutsrmcs (peie U

® Doenialelecdrmsic CO8 DRI I8 SOAITE RTL ORI TIND M lIacon o LIITHD D8 DeIiNA e IR Oe DAUTCNIRITIM SIieTITE Seue b lein
Andz enbe o pEdTcechs o s IO

O AlTELIcsd Jo0 92 SEARA I MAND I8 24034112 4 CF LIAE IIDACTEIIS At DASATININYL

¢ T raga
® A rereany

Compromisee

= Justifcativa o Eva nda:

mgom

-

\.

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

Cligue em <Aceitar termos
acima> para habilitar o campo
<Enviar Projeto ao CEP>

T oz, &3 pesceties sels sdve el

| Acetla WwrYos aten
Ehetea mibe 2et80 spreseniaces ne FOP so Mizjeto da Peagu i

'3* 2 solages

PATISL 23 seaguitz cchamirs maisani| A MzencAs & 180T Iradate au tavia
1 olal o ddjeni = - = v

sJma monl = Y 0 -

Terafian parm ot pan bicantss da pasgiats

SR s rarearae

Y

Redija a justificativa da emenda
elencando os campos em que
houve alteracdo no estudo.

.

a submissao da Emenda.

1 eTT TmaM

Cortecterasrestaregy 4000

Por se tratar de uma emends, a mesma sera avaliada pelo CEP e a witério

deste pode ser encaminhado @ CONEP. Deseja prosseguir?

Sim Nio

fCquue aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar

!

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

Fora SoBmtow U Heew SOpsto. diane apit Hosh SUBamiasde 70 COrTIN (IreHn S0 pendes anterires § Prboore Brash Wl api mw

BUSTAN PROIETO OF FE 1A 3

Thio $o Frogok dy Peqetse cARE

Udene Medboagio Tipe che Propess
Selecione a situacao Seedere [v]
“Em edi¢ao” para
facilitar a busca da
emenda.

Fwsqeisatks Nesponvavel

faaviacrave

[ UTURCAD D4 FEIDIR S

7! Uwcar Tadas

V) Apuniucss Apoecisgie o Tl MG Apce a3 s CONEPD Y] Recurss Sutrreiic 3 C5F

¥ G SONEP

4! Ngrurws vie Sprends o TP

AVAON0

S50 Adrreaao w CE?
Sunidncis Drowmersyl Creide sww COMNE™
Feociuu Docavertx snadl jee CEF ¥ Rsaace

Fuitiorse Emivia pele CONEP V! Ratrwio pake Curts Coorvwede

<

'

E

-
LNt N

¥ £ Rucorcin & ¥aidagas Domerwris

2] %ho spevess . o Catm Suzorne Pamtdron Evesla ol J2F

L UL L T — T

LITTE DE PROETOS DE FESGLNER
e e o Beraprander ® * (L TR < e
fpa st Versn Beoe oet ¥ T BT Origeny Aprestopis Srzagsa -~
UTal i -v
L < " = ARSI e Catwoey -0 ~ e o
TEITE NANUAL 13 heramaa UNE e
L3 08
@942 20000 e 2 TERTE MANLAL 3 Cobrcon 2 3 Cw B3l o

et D

A U(ltima verséo do projeto
serd exibida na coluna
<Ultima Apreciacao>.

Clique em

Detalhar Projeto
para localizar a
Emenda e
finalizar a edicao.

J
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= DDLU DA DAL DO FROCTO DEFEbantin

Tiaic cu Pescuis: TESTEASNATA V10D

Mesporadngl TTITE VANV M 1O
FREVE PR LY DOV 2

(TUMIS D4 MO RUCARIG0 DRELE FUVATE Gub (A0 TARMBLL D8 BII SICE S0 KM L) TR

Vernla: t
AL 000 S 0000 s
Sobmetidc sy HCTT0 S
FEENSOPRMN IR AORANN TRMIS =i e
MELAEAC-O08 0 00 PYRIN0. APTINNG
LOCAITAIAS B8 €8 VORAC £C FITHRNY FRatumatt Ssmictiee
bocresy Frroos PRuag= Smcn & Teame 50 S00000e & ConesTy Lae

Coromamms 4 st ﬂ S OCAUEROUANTE SEISRCMD Lt 'Q"

=  DOCUMINTON QO PROETD DR PR

wonic e Trerseca (£ - vwnka 2 Tgc o Lomamees Fuacke Oy Sactzges Py
- eran S -vemie d
- | Imoumemace m Pemeo
Fors o Pooc- Sammic |
j Frpc Demarass | Sresnom Aacsgaes:
TELE . TR AMMII LA
5 VR0 AN AN P - Verdo 1

' Frcgeo Compem

Na lista de aprecia¢cdes do projeto

Identificacdo da E da 1 . .
entiiicagac da tmenda estara identificada a Emenda e a

do projeto na situacdo em
edicao.

opgéao < “ Editar Pesquisa>.

RSS2 s e A > SN (0 Cat

[ —— Vel Sarwieds oaegds T agds Covest P
. TRETE RN S 3 BB o8 s
53 SETEMLUAL S 9 Rorae LRt Apoosn (X ¥

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 € permitido que o Centro
Participante exclua uma emenda criada pelo Centro Coordenador.
O Pesquisador Responsavel pelo Centro Participante consegue

Kexcluir apenas as emendas criadas por ele no seu Centro/

Participante.
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Visualiza¢do na aba pesquisador apos envio da emenda

Fars catavyar Ue rvves prajetn. ehigee st Rews Mhn oetheatwr propiey sprrsacios sstertorey § Mateberrs Boewl diguw sget mm

BUSCAR PROJETD DE PESOLASA
Tibabs e Projets de Pesgune CRAE:
Porguieadsr Haepoenivet D TEERF LR T Tee 3o Prajeen
. . Seacks ]
0 Utilize os filtros de busca
B3 obave
para facilitar a localizagéo
| Marcer Tadas
j fQu@irs forsuc B : NaS Ao »adc ma SO : MPacea? Submetde oo (8F
] Apsavace B9 s Aanade w0 067 T Recans Subresds 3 2OV

 Featros Doooventst Soddds suls COND" Mo ras vio Norovans »o OO

T m Agrecazic e
Fadboca Docovents Smada pelo 282 b ate

| 2o Bacte

# En Rriepgho & Yook Coaunesty P00 120 Laed Camemra

Pegdnns Eveos o DONEF

Ik 5500085 - Wil Cate Recoms Fadboca Codids pobo 059

Buncar Proess de Peaguies | L |

LISTACC MROUETDE CC MrEIGUISR
- - 3 Feoguhetor Coea 3 ~ - rwws -
e P - a
e [N Ve da = oo Comete e S3ea s g w0 F neghka b
] v Macepghs
b 4212411250000 020 2 TRSTE MAMLAL 3 00 Cibeain =2 o sitache 2
Herwraw i Coaewrid

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

PaiG $30aan i nond (WOFele, cgee 200 OV SEMNISEI0 | P 3 020260 (WOt ADnOnGONs ANNMES 3 PLESNRG Blasd ehous el

Progdts 2V in

BUSCAR PROJETO DE PESGUE A

Titule do Propto de Pesqueax:

CAALL

o) muti

Padouizador Reaponssrat Unma Modificagha Tipo ae Frigeio

Saleccne -

Palavrnchave

« HTUACAD DA PESQLESA

CALT R ST

v AQUaTiancis AZIesAca O v Nz Soovaas ra CONEF
-.’ ALY Tnlin J Mis Agcanac v CRF CI I
7;" Apom ez Siza 7‘.'.‘&\.‘- Docurmatal Eretion pela COnGd Ique na upa para
vien Eokdo V180005 Doounesial EXI0N Dok CER Detalhar Projeto e
J-‘w Sniacchs 4 haacdo Dacamectal ’&o-)&\:‘. STaias pa e SOKEE . . N
Fiu " ) NG % visualizar a fila de
FaAl AJaTenic 1L LAle Heonl FarOeNa8 BT 08 R O LW
emendas.
S~
LIER DE PRDJETOS DE PESARA
Fraguiaedor
too ' cane ' Gersie* Tomad tw Coew ot

Nevponwaw *
Fatalisie 2

BEEE - Faoucede e Mecote 28 Aecicine ea

\Senidilace e

Wivanicaze 2o Saalia -UNS

emendas aguardando para tramitar com o icone € na coluna

(*) Lista de Projetos de Pesquisa

/Se o Pesquisador Responsavel do Centro Participante recebe mais de uma emenda do
Centro Coordenador, o sistema gera uma fila de tramitacdo para que o Pesquisador tenha
a opcdo 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

acao.

- A exibigdo da agdo E indica que existem uma ou mais emendas em fila, ou seja, que aguardam apreciacao

/
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— BADOS DA VERSAC DO PROSTO DE PESQULSA

TIHO 02 POSQUSE png mLioen oo
Pergureder Respoesave! jrermr
Arce Temmabize  Caration Murere
(Teatar s de perquia ervclirerco Cenetice MUTEre U8 NAS Meckaits Os 37aloe 61ca por sarks da TOND™ |

Yernas !

CAARE

Subanefda o 1TDR204E

InAtitaigBe PUicpasertn Faiioade 26 NeOGna Ia Utimmonie 34 Raula - unvi

$I050 da Versio 20 Propeiy Em Recepido = vallaagio Doouneni|

LOAIZIES0 3! 03 Y30 de Prajeto S50uit008 26 MO 0nd 08 A Dens 26 Bl s - UNS

Gudrocnade Prrcoat Ceprasrrents Freoe

“  DOCUNENTGS DO PROETO DE ME SSUIN,

Vertda e Tiamzacha |POg) « Yesdc Mg de Docermenio Suagac Argueus ¥ oumges Aidws
= | Desurmarctss ge Cortrz Coorzecaser
Ferwowres
v L Docarrwrtss 2o Pyt
ConorDvmits On Racaache - Rabures
Folbm de Powe - Sasevineo !
faorasies Bhilom 2o Poyes - S
Ouse - Sutwnmimba
P Cualreds | Bochae el
TCLE ¢ Terroes Apervirrarty  Juated
- Al V0w Versd
- 10 20 Py e
@ Jds Mons - Dasovtae
I loavacies Rhdom ¢ o -5
Jom sdo
o Dwralbode | Baachiors vesty
TELE « TArmes AN rneerto « Jutis
S Apewcinciaz Foouldade s Nelide
frojec Carpleds
‘ " L
= UAW DE APRECIRODE § DO FROJETO
~ Pessurseder s ot . L1 =
% B
Apreciagan Reapanivel ¢ areaa Sutymingan WeSteagso S&agio Orgen A
POVILOMD
&m [ P PR 3] Py
<Dy
= e Agiariamgn - -
o |wenepd aunzahc 2o bt Ez #
£ -
X} Jeremapd “ .i;:‘."f"_' ! n
fe 253
Lm Recaochs o
O3 Jweneed 1 TR0 1TOR2010 wiagds Fo & ¢

Doosetal

4 p— )

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

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

- /
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Por que ndo consigo submeter emenda mesmo com projeto aprovado?

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

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

SUBMISSAO DE NOTIFICACAO

O que é o envio de Notificacdo?

A Notificacdo é uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de
encaminhar documentos ao CEP como: Comunicacao de Inicio do Projeto; Carta de Autorizacéo da
Instituicdo; Envio de Relatério Parcial e outros.

Nos documentos encaminhados NAO DEVE constar alteracdo no contetido do projeto,

gue deve ser realizada através de Emenda.

Em quais projetos é possivel enviar Notificagdo?

SO é possivel enviar Notificacdo em PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitacao
nao impedem o envio de Notificacdo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitacdo de

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

mensagem informativa na parte superior da tela:

_’.é: € poSsivel Enviar Roofeacdo, pois 20308 uma s04:E3cdo 08 @MEracab O3 pesquissCor raeponiayel em apreciacao pars esis protoceio

A notificacao é replicada no sistema?

As notificagcbes 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 notificacdo do coordenador ou vice-versa.
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Como enviar Notificacdo?
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Quais notificacdes necessitam de relatoria?

Existem Notificacdes que sdo 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 Notificacdo Opcodes

Envio de Relatério Parcial Andlise pelo CEP e/ou pela CONEP *

Envio de Relatoério Final Analise pelo CEP e/ou pela CONEP *

Envio de Relatério_ de Suspensaéo de Andlise pelo CEP e/ou pela CONEP *

Projeto

Envio de Relatério de Cancelamento Analise pelo CEP e/ou pela CONEP *
Carta de Autorizagdo da Institui¢c&o Ciéncia
Envio de Relatério de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicacdao de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicacdo de Término do Projeto Ciéncia

Opcéo outros

Exemplos: Evento adverso, desvio na
conducao do protocolo, brochura do
investigador, material para divulgagéo da
pesquisa, informacdes sobre os
resultados da pesquisa e demais
documentes pertinentes, desde que nédo
alterem o conteudo do projeto, uma vez
gue deve ser realizada por meio de
Emenda.

Caber4 ao CEP e/ou Conep decidir se dara ciéncia ou
emitird parecer sobre a notificacéo

*Caso o protocolo de pesquisa tenha sido analisado pela Conep as notificagdes serdo encaminhadas pelo CEP para anélise pela
Conep, com excegdo de eventos adversos notificados individualmente, segundo as orientagdes da Carta Circular n2 13 de 2020.
** Quanto ao relatério consolidado: Além do CEP vinculado ao centro coordenador, a Conep também fara avaliagdo do
relatério consolidado sobre eventos adversos no caso do protocolo estar enquadrado no item IX.4. da Resolugdo CNS n° 466 de
2012.

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

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

H) Dos recursos: das deliberagées do CEP cabe recurso de reconsideracgdo, ao préprio CEP,
no prazo de trinta (30) dias.

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

Portanto, o sistema so ira disponibilizar a opc¢do 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 localizacdo do projeto “Ndo Aprovado”. Em
seguida, clique no icone lupa para Detalhar o Projeto de Pesquisa.
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s e g o on wn s W D e o e s — & e e e oy Prajem emuer

L e Ll e

T 40 7 wor 4 4 Prageey

Utilize os filtros de |fws
busca para facilitar a
localizacdo do projeto
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nege

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa
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Como preencher o formulario de recurso?
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OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usuario tente anexar
arquivos com caracteres especiais 0 sistema exibira a mensagem:

“O nome definido pal

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”. )

\

ra o arquivo carregado € invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
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Como o pesquisador visualiza o recurso na aba Pesquisador?
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ﬁsituagéo é alterada para “Recurso Submetido ao CEP”, significa que o recurso foi enviado ao CEP,
porém, ainda ndo estd em andlise. Apds o CEP aceitar a documentacdo enviada, a situagdo do

projeto sera alterada para “Em Apreciacdo Etica”:
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QProjeto permanece nesta situagdo até que seja emitido o Parecer Consubstanciado.
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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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Surgird a tela:
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quue aqui para recorrer a CONEP.

O tramite de submissdo do recurso a CONEP seguird as mesmas etapas da submissado
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 situagdao do projeto sera alterada para “Em Apreciagao

.
. ”,

Etica”:
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O Projeto permanece nesta situacdo até que seja emitido Parecer Consubstanciado gue 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 disposicdo para auxilid-los no uso do
sistema. Qualquer orientagdo, duvida ou reclamacdo, pode ser feito via Atendimento Online ou via
preenchimento do formuldrio 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 elabora¢do do parecer do colegiado.

Aguardando confirmagao de indicagao de relatoria

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

Aguardando indicacao de relatoria

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

Aguardando liberagdo do parecer do colegiado

Situacdo 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

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

Aguardando revisao do parecer do colegiado

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

Assistente de Pesquisa

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Pesquisador assistente, perfil comum para alunos de graduacdo, que terdo seus orientadores como
Pesquisadores Responsaveis. E também para os projetos que pesquisa que ha participacdo de mais de um
pesquisador num sé estudo.

C

CAAE

Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica

CEP

Comité de Etica em Pesquisa

Ciéncia do Documento

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

Significa que o pesquisador estd ciente sobre a informacao.
CNS

Conselho Nacional de Saude

CONEP

Comissdo 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 identificagdo 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 intervengdo direta sobre a exposi¢ao; a existéncia e tipo de seguimento dos individuos; entre outros.
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Desfecho primario e Desfecho Secundario

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

E

Em Recepgao e Validagdo pelo CEP

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

Em Relatoria

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

G

Gestor de Seguranga do CEP

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

Gestao de Pesquisa

Documentos enviados para o CEP apds a aprovagao do PP. Os documentos, conforme suas caracteristicas,
serdo 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 Seguranga do CEP.
Médulo 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 designagdo 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 érgados 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, Or¢camento e Gestdo. Art. 1
Paragrafo Unico

Notificagao

Um pesquisador pode enviar ao CEP uma notificacdo que permite-o anexar um arquivo ao projeto de
pesquisa quando ela estd com a situagao de Aprovado. A secretdria recepciona o arquivo anexado e da ciéncia
sobre o mesmo, neste momento o arquivo é aceito pelo CEP e agrega ao conteldo 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 podera 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, 6rgao do ministério publico, ou funcionario especializado

Parecer do CEP Emitido

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

Parecer do Colegiado

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

Parecer do Relator

Parecer emitido por um relator apds analise de um Protocolo de Pesquisa / Gestdo de Pesquisa / Recurso.
Este parecer posteriormente serd apreciado pelos membros do CEP em reunido prépria 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 generalizdvel 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 observagdoe
inferéncia (CNS, 1996).

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

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

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

Pesquisador

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

Pesquisador Principal

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

Pesquisador Responsavel

Pesquisador responsavel pela proposicdo da pesquisa no ambito da instituicdo proponente, coordenacdo
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 descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacgdes relativas
ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsdveis (CONEP, 1996),
visando sua apreciacdo ética e cujos resultados sdo expressos na forma de um parecer. E a composi¢do do
projeto de pesquisa, TCLE e documentos anexos.

Protocolo de Pesquisa

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

Q

R

REBEC
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Recepgdo Recusada
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Ocorre quando o CEP recusa a RECEPCAO do projeto, por motivos de erro de preenchimento ou por ndo ser
o CEP que ird 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 execucao 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 informacdo 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
informacdo 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
medica¢do para eliminagdo total da mesma de seu organismo para iniciar tratamento com a substancia a ser
estudada.

X

PlataForma
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