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Submissdo de Projeto de Pesquisa

Plataforma Brasil — Submisséo de pesquisa

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

2 - Se usuario novo, acessar o link <Cadastre-se>, localizado na caixa de login e seguir o fluxo de
Cadastro de Usuério;

3 - Se ja for cadastrado, efetuar Login com “Email” e “Senha”;

Clique aqui para acessar:
Ajuda Online, Manuais e
outros.

Consultas

Plataforma Brasil )
Login

£ Plataforma Brasil € uma base nacional & unificada de registros de pesquisas envalvenda seres humanos
paratodo o sisterna CEP/Conep. Ela permite que as pEsquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estigios - desde sua submissSo até 3 aprovacio final pelo CEP & pela Conep, quanda hecessrio -
possibilitande indusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios parcials e dos relatérios
finais das pesquisas (quando concluidas)

0 sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio digital, propicdande ainda 3

sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet & possivel a todos os il
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as informagdes er conjunto, diminuindo de
forma significativa o tempo de trdmite dos projetos em todo o sisterma CEP/CONEP

Novo Cadastro

Cadastre-se para acessara

O sistema enviara nova senha

S TS para o email cadastrado. Atengéo!
o~ o ol pﬁfr@ﬁﬁgfy T;"éﬁl’.‘?r‘é? P E;"p"&"..ﬁgﬁgi D|g ite a senha recebida por emaiL
- . .

S 8.047 68.103 11 11 7.296 0 evite copiar e colar.

COMEP em ndmeros

P i P e P R e

-—

8 477 910 21 22 83 1 133

*imeres atualeades em-1s/09/2m 3 .
**Mme ms estimados. Indi-adoms em pocessode evsdo.

Atencdo! O navegador que estiver utilizando para acessar o
sistema tem influéncia em relagao as a¢des permitidas no
sistema, uma vez que: “Este sistema foi desenvolvido para os
navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior), ou
Mozilla Firefox (versdo 9 ou superior)”.




4 - O sistema apresenta a tela inicial de usuario logado, com as op¢des: "Nova Submissdo" e “Projeto
Anterior”. Esse manual se refere a NOVOS registros de pesquisa.

}' Brasil . mprimpau n
Para cadastrar nova pesquisa,
Pesquisador ' clique aqui!

Cadastros

Vock estd em: Pesquisadar > Gerir Pesquiza

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique ag|

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Niimero CAAE:

Pesquisador Responsavel: (ttima Modificacdo:

Tipo de Submy 4o:

I | | Selecione -

Palawra-chave:

Barra para filtro de Situagéo
da Pesquisa, ao utilizar a
ferramenta <Buscar Projeto

Situagdo da Pesquisa

¥ Marcar Todas

¥ sprovada V! hga aprovads % Recurso Submetido a0 CEF
de Pesquisa> W Em sprecisgéo tica . Pendente P Recurso Submetida & CONER

¥ Em Edigan ' Recursa Héo Aprovada na CONEP W Retirado

¥ Em Recepgdo e Validag#o Documental V! Recursa Mgo Aprovado no CEP

Buscar Projeto de Pesquisa_| | Lim]

Projeto de Pesquisa:

Tipo + | Hamero CAAE = Titulo da Pesquisa 2 i avel + | Versdo s+  Ultima Modificagio + | Situagdo = | Ges squisa

Protocolos ja analisados e aprovados via SISNEP podem ser inseridos na Plataforma Brasil, desde que seu cadastro
seja feito pelo pesquisador responséavel do Centro Coordenador (em caso de projeto multicéntrico, o tramite sera
conforme informado na pégina 13 deste manual). Apds o check-list aceito, deve ser indicada a relatoria, seguindo
o tramite normal de apreciag&o.

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: PROJETO ANTERIOR INDICAGAQ RELATORIA
Pesquisador:

Area Temtica:

verséo:

cane:

Submetido em: 7032013,

Instituigao Proponente: Treinamento

Situagio: Em V.

a3 Documental da Projeto Aprovade
1 acalizaghe atual do Prajato: Trainamentn Plataforma Arasi

Patrocinador Principal: ~ Financiamento Proprio

DOCUMENTOS POSTADOS

Tipo Documento siuagdo Arquive Postagem Agto
Projeto de Pesquisa Aceito  [=] |'rb_PROJETO_DE_PESQUISA_B581.pdf 0710312013 16:01:58 )
ntorface REBEC. Aceite [=] | PP as_WNTERMACE_REDCC.xmi 7032013 16:01:58 5
TCLE - Wodelo de Termo de Consentimento Live = Esclarecido Postado [=]  Plrancia ce sividas pacrio doex 070372013 180142 -
Profeto de Pesquisa (Anexade pelo Pesauisador) Postade [=] | ran s P——— -
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasi) Postado [v] | =lrapeLa de dividas padrio.doex 070372013 16:01:22 a2
roha de Rosto Postade [=] | Pirantia ce atvass pacrio.goex 0710072013 10:01:13 )

Histérico de Tramites do Projeto
__voitar | | Reieitar | | Aceitar | | sawar | | Adicionar |{ | indicarretatoria |




5 - O sistema apresentara o formulario de cadastro de nova pesquisa. O primeiro passo é o
preenchimento da etapa "1 Informacdes Preliminares". Todos os campos com (*) sdo obrigatorios.

~ Pablico MEETTC TN Alterar Meus Dados

Wocé estd sr Pesquisador » Cadastrs de Projeto de Pesquisa = Informacies Preliminares

= Desenho de
1 m":‘:gr“:: fea de Estudo E-tudoiépeio Detalhamento do Dutras Informagées Finalizar
Financsiro
Salvarigair_| Praxima [ —
* A pesquisa envolve seres na i de ici| da isa, indivi ou i de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dela, ineluindo 0 manejo de informagées ou materiais ? Maiores informagbes ver Resolugéo 466 —
® Sim Mo

*Informe o Modelo que deseja preencher
{0 Madeln completa ainda n¥o estd dis ponivel para o poblico. Utilize o Modelos implificada)

* Simplificado Completo

+Pesquisador Principal:
CPF Mame Social

Teletane E-mail

*Descia delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

Equipe de pesquisa é a equipe
que ird desenvolver a pesquisa,
mas ndo podera visualizar e nem
realizar alteracdes no projeto de
pesquisa na Plataforma Brasil
(somente o Pesquisador Principal)

Assistente é a pessoa que visualiza e
auxilia no preenchimento do
processo de submissao e
acompanhamento do projeto de

Sim Méo

Assistertes

CPF/Documenta Mome Social Telefone E-mail AgEo

Adicionar Assistente

uipe de Pesquisa:

CRF/Documenta

Para que uma instituicdo seja disponibilizam
neste campo, 0 usuario devera,
primeiramente, na_aba_“Alterar _meus
dados”, se vincular a uma Instituicdo
indicando seu perfil como “Pesquisador”.

* Instituigdo Proponente: ()

Selecione Sem Poponegge

* £ um estudo internaci

Sim Méo

SalvartSair I

*Consulte manual “Alterar meus Dados” na
Central de Suporte.

foi des envalvidn para o3
ou I¥ozilla Fi

dores Internet Explorer {vers#n 7 ousuperiar),
usuperiorl

INSTITUICAO PROPONENTE: instituigdo
com a qual o pesquisador principal tem
vinculo e em nome da qual apresenta a
pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e
pelas a¢des do pesquisador. (CARTA N°
0212/CONEP/CNS)

Atencdo: Esse item determina para qual Comité de Etica sera
encaminhado o projeto, uma vez que, no cadastro da
Instituico ha o campo para relacionar o Comité de Etica. Caso
a Instituicdo escolhida como proponente ndo tenha nenhum
Comité de Etica relacionado, o projeto de pesquisa sera
automaticamente encaminhado a CONEP para que ela escolha
o Comité de Etica que fara a analise, 0 mesmo acontece se a

@<Sem Proponente> for selecionada. /




6 — Ap0s finalizar o preenchimento das “Informacdes Preliminares” cliqgue em <Préxima>. O sistema
apresenta a etapa seguinte: “2 Area de Estudo”;

Desenho de

1 Informagéies Preliminares 2 Frea de Estuda Estudsfpcio Financeirs

Ditalhamento do Estuda Outras Informagdes Finalizar

.
Anterior | selvarsaic |

Area Tematica Especial (indique todas as areas temdticas do projeto, se apl Todas as areas tematicas dos projetos devem ser

I™ Genética Humane: encaminhadas & apreciacdo da CONEP, exceto:

- Hawverd envio para o exteriar de material genético ou gqualguer material bioldgico hi

com o Governo Brasilsiro; a) Quando o projeto tiver a drea tematica igual

a “Genética Humana” e subarea “Trata-se de
pesquisa envolvendo Genética Humana que
ndo necessita de andlise ética por parte da
CONEP”;

r Hawerd armarenamentn de material bioldgico ou dados genéticos humanns no exterior
instituigdies comerciais;

™ Havera atteragiies da estrutura genética de células humanas para wiizagdo in vivo;
[ Trata-ze de pesguisa na dres da gendtica da reprodugéio humana (reprogenética),
™ Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

r Trata-se de pesguiza na gual esteja prevista a dissociagio irreversivel dos dados dos parti . . L, L. .
b) Quando o projeto tiver a rea tematica igual

a  “Reproducdo Humana” e subarea
“Reproducdo Humana que ndo necessita de
analise ética por parte da CONEP”;

T Trata-se de pesguisa envolvendo Genética Humana gue ndo necessita de andlise &ica por

[ Reprodugio Humans (pesguisas gue e ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, prod
nessas pesquisas serfo considerados "paricipantes da pesquisa” todos os gue forem afetados pelos

i ReprodugEo sssistida;

r Manipulagio de gametas, pré-embrides, embrides e teto;

™ Medicing fetal, guando envolver procedimertos invasivos;

- Reprodugio Humana que ndo necessita de andlise &tica por parte da CONER;
r Equipamentos e dizpositivas terapéuticos, novos ou nda registrados na Pais;
I noves procedimentos terapéuticos invasivos,
™ Estudos com populacdes indigenas;

- Projetos de pesquisa gue envalvam organismos geneticamente modificados (OGM), células4tronco embriondrias & organismos que representem ato risco coletivo, incluinda
organismos relacionados & eles, nos dmbitos de; experimentagéio, construgéio, cultivo, manipulacdo, transporte, transteréncia, importagéo, exportacéo, armazenamento, iberagdo no
meio ambiente e descarte;

r Pesquisas com coordenagin efou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadss aguelas com copatrocinio do Governo Brasieio,

Frojetos que, @ critério do CEF e devidamente justificados, s ejam julgados merecedores de andlise pela CONEF, s erdo classificados como *4 critério do CEF*.

*Grandes Areas do Conhecil ito (CHPq) (Seleci até trés):

I_ Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra

™ Grande Area 2. Cigncias Bicldgicas

[ Grande Area 3. Engenhariss . .
Essa opgao, Grande Area 4,

habilita o item “Propésito
Principal do Estudo (OMS)”.

I Grande Ares 4. Ciénoias da Sa
T Grande drea 5. Ciéncias Agrérias

™ Grande drea 6. Citncias Sociais Aplicads:

I Grande drea 7. Cigncias Humanas
r Grande Ares 8 Linguistica, Letras e Artes
™ Grande drea 9. Outros




O Titulo Pdblico podera
ser disponibilizado em
consultas publicas para
referenciar seu Projeto de
Pesquisa depois de receber
parecer de relatoria como
aprovado. No titulo publico,
ndo deverd ser incluida
qualquer informagdo com
carater confidencial ou
sensivel para seu Projeto de
Pesquisa.

Disponibilizard como
opcéo todas as pessoas
inseridas na <Equipe de

Pesquisa>, etapa 1.

Caso seja selecionada a opgah
"Clinico" serdo habilitadas as
opcdes: "Acrénimo do Titulo
Publico™, "Expansédo do

Acrdnimo do Publico”,
“Acrdnimo”, "Expansédo do

Acrdnimo”, “Multiplos ID's

..Secundarios” /

' Supportive Cars - Cuidados dz enfarmagem para pravenir, controlar & sliviar wnd»gx"ﬁ cinicas do pacients

Propasite Principal do Estudo [OMS):
4 Cinico

/' Cineias Bsicas

¥ Ciéncias Soriais, Humanas ou Filosofia 3|

¥ Salide Coletiva / Saide Piblies

2 Qutros

“Titulo Piblico da Pesquisa:

| »

O Titulo Principal nunca sera
disponibilizado ao publico em
geral por poder conter
informagéao critica e
confidencial relativa ao seu
Projeto de Pesquisa.

Aeronimo do Titulo Pblico:

Expansdo do Acrénimo do Piblico:

“Titulo Principal da Pesquisa:

No campo "Mdiltiplos ID's Secundarios”, aparecera a tela abaixo onde o
pesquisador terd a opcao de incluir mais um ndmero identificador do seu

estudo, para projetos ja cadastrados anteriormente em outro sistema. Ex:

heronimo: . .
projeto ja cadastrado no SISNEP.
ID Secundario ']
Expansio do Acronimo: Identificador D Secundirio
Qutros B
"d'ﬁ“"a"l Fechar | Numero de Identificagdo no SISNEP (CAAE Anterior]
Mittipios 10's Sscundirios:
Wtantticador ID Sacundirio Ao
Adicionar D Sacundans
Contsto Pubdco:

Sera o pesquisador principal?

B sm O
CPF Noms Socis Taitons Emall o
(]
“Contato Cientifico:
votw | ssvansar oBeeee g |

m

Caso a resposta seja a opgdo "N&do", o botdo "Adicionar
Contato" sera habilitado.

Contato Piblico X

Nacionaldade

Brasiera Estrangeira

CPFDocumento Nome

Pesquisar



7 — Ap6s o preenchimento dos campos da etapa "2 Area de Estudo", o pesquisador deve clicar no
botdo "Avancar". O sistema apresentara a etapa seguinte "3 Desenho de Estudo/Apoio Financeiro"
(essa etapa sera dividida em 3 telas para melhor visualizagao)

campos SO serdo
habilitados para
pesquisadas da
Grande Area 4.
Ciéncias da Saude —
Propésito  principal
do Estudo (OMS) -

Titulo da Pesquisa Mome do Pesquisador

1 Informacgdes

e D ivea e oo

Estudc

Anterior Salvari Sair I

f Atencéo! Esses \

Clinico.

* Desenho do Estudo:
© opservacional O IntervengBo/Experimental

* Condigbes de salde ou problemas estudados:

Condigbes de saiide ou problemas:

* Descritores Gerais para as Condigoes de Sadde:

CID-10:Classificagio Internacional de Doengas:
Cddigo CID Descrigio CID

DeC s:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Codigo DECS Descrigio DECS

* Descritores Especificos para as Condigbes de Sadde:

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cadigo CID Descrigido CID

DeC S:Descritores em Ciéncia da Saide:
Cédigo DECS Descrigdo DECS

O sistema pesquisara a Classificacdo Internacional de

Doengas - CID 10

Pesquisar CID X

Cédigo CD Descricio CID

Pesquisar

Cadigo CID Descrigio CID

\ Fechar

Detalhaments

Ao clicar em “Adicionar Condigdo” surgird a

Adicionar Condido X

Descrtor

Adicionar

tela:

Adicionar Condigio

>

o

Agdo
Adicionar CID

Agdo

Adicionar DECS

Agdo

Adicionar CID

Agdo

Adicionar DECS

Para adicionar “Descritores em Ciéncias da Saude —

Decs” surgird a tela:

Adicionar DECS X

Codigo DECS Descriciio DECS HTTP./idecs.bvs br

Adicionar Fechar

N _




7.1 — Ainda na etapa “3 Desenho de Estudo/Apoio Financeiro”, 0s campos abaixo serdo habilitados,
caso a opcdo “Intervencdo/Experimental” seja selecionada no campo *Desenho do Estudo:

“Tipo de Intervengio:

Selecione El

= Natureza da Intevengio:

D Farmaco/Medicamento/Vacina
I:l Dispositive

D Bioldgica

I:l Procedimento/operatonialcirurgia

[ Rag izcEo

Comportamental Ao clicar em Adicionar Intervengdo, surgira a tela:

I:l Banética Adicionar Intervengio ]
D Suplemantzcio zlimantar (p.am.: vitsminaz, minarziz) fey—
I:l Outro

| Adicionar Fechar . ‘_
“Dascrborss da intsrvengio: .
ntervangies:
Agicionar Intsrveng3o
CID-10; Classiflicagdo Internacional de Dosngas:
Codigo CID Descrign CID 4gdo
Aducionar CID
DeC 8:Dascritonss sm CHncis o2 Sa00s:
Codige DECS Deserkdio DECS ety
Adicionar DECS
“Fase:
X ! Fase 1
— Fase 172
W Fase2
" Faze 243
/ Fase 3
X ! Fase 4
" Owtros
“Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a nenhuma intervengio?
D sim O nse
Justificativa
g

Caractares ractantas: 4000

“Havera aplicagio de washout?
Dsm O no
Justificativa

A
Caracteres restantes: 4000

Washout - E 0 tempo que o sujeito de pesquisab
sem tomar medicamento para que 0 mesmo seja
eliminado de seu organismo. Por exemplo: Uma
pesquisa com uma substancia para uma
determinada patologia para a qual o sujeito j& usa
um remédio aprovado, o estudo com washout
estabelece que o sujeito deva suspender a
medicacdo para eliminacdo total da mesma de seu
organismo para iniciar tratamento com a substancia

Qestudada. /




O conceito de Desenho de estudo envolD

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

individuos, entre outras. /

* Desenho:

Caracteres restantes: 4

*Financiamento:

E-mail

Tipo de Financiamento

CHPJ Empresallnstituigdo Telefone Agdo

Adicionar Financiamento

“Palavra-chave:

Palavra-chave Agdo

Adicionar Palavra-chave

Anterior I Prdxima

Salvarisair
>

Selecione o tipo de financiamento, escreva o nome da

Ao clicar em Adicionar Palavra-chave surgird a tela:

Instituicdo e cliqgue em <Pesquisar>. Caso a Instituicdo
desejada ndo seja encontrada é preciso solicitar o cadastro
da Instituicdo, favor consultar manual na Central de Suporte.

Adicionar Financiamento. x

Tipe de Financismento

Institucional Principal [=] Pesquisar
Instituigic
Adicionar Fechar

Adicionar Palavra-chave

x

Desaitor

Adicionar Fechar

10



8 — Ap0s finalizar o preenchimento clique em <Proxima>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“4 Detalhamento do Estudo” (essa etapa sera dividida em 2 telas para melhor visualiza¢éo):

Atencdo! Questdes relacionadas & metodologia ou conceitos devem
ser sanadas com orientacdo do Comité de Etica, professor
orientador ou com a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa —

riomEghes e Diezanng o2 P S e o
'1 Preliminares 2 Area o2 Estudo 3 EsiudaApoko Firancali) 4 DetaliEmenio do Esiudo. Quras inormagles aliza
anterior | saivarisar Froxima
* Resumao:
I
*Campos de
Preenchimento y
obrigatério! “ Introdugie:
~la
* Hipdtese: N

P
Caractanes restantes: 1000
- Ohjetive Primario:
A
Caracteres restantes: 3000
Objetive Secundario:
A
Caracteres restantes: 3000
“Metedologia Proposta:
A
Caractanes restantes: 1000
“ Critérie de Inclusdo:
N30 =2 aplics
A

Caracteres restantes: 4000

11



Atencdo! Questdes relacionadas & metodologia ou conceitos devem
ser sanadas com orientagdo do Comité de Etica, professor
orientador ou com a Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa —

*Critério de Exclusio:
#| Néo se aplica

Laracteres resTantes: sSuuU

*Campos de
Preenchimento Caracteres restantes: 4000
. - *Riscos:
obrigatério!
e
Caracteres restantes: 4000
*Beneficios:

*Metodologia de Anilise de dados:

s

Caracteres restantes: 4000

Desfecho Primério:
E a variavel mais importante e relevante 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;
*Desfecho Priméario:

A

Caracteres restantes: 4000

Esté4 atrelada ao objetivo principal da pesquisa.

Desfecho Secundario: -~

4

Caracteres restantes: 4000

Desfecho secundario:
Sdo0 varidveis ndo tdo importantes, relacionadas ao
objetivo primario; Por exemplo, se o estudo esta
testando uma droga na Fase Il ele provavelmente vai
utilizar a eficacia como desfecho primario, pois a fase 111
existe justamente para se testar essa eficacia. O
desfecho secundario, nesse caso, sera algum outro fator
relativo a essa eficacia.

*Campo

2o * Tamanho da Amostra no Brasil:
Numeérico

I Farticipantes da Fesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:
¥ Mio ze aplica

[

* Paizes de Recrutarmenta:

NP de Participantes

PEiS da Pesquisa

Pais de Origem

Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo. E

recrutados em cada pais.

Adicionar Pais

Pais:

obrigatério informar o n° de participantes de pesquisa

N° de Participantes da
Pesquisa:

4

Caracteres restantes: 4000

Agdo

#Adicionar Pais

[BRASIL =

\Adininnar Fechar|

_

12



9 — Apds finalizar o preenchimento cliqgue em <Préxima>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“5 Qutras Informac8es” (essa etapa sera dividida em 3 telas para melhor visualiza¢do):

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

g e B ececsco 3

5 Outras Informacdes Finalizar

Anterior SalvariSair I Proxima |

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréaficos, etc)?

) sim © Mao

Detalhamento:

ﬁngée! O Responsavel pelo Centro devera estar vinculado a ele, vida
manual “Alterar Meus Dados”, na Central de Suporte:

Instituigho multicéntrica X

* Informe o nimero de indivi abordados ente, recrutados, ou que * Centro Participante
0s p 1
' ' Pesquisar

= Responsavel pelo Centro

* Grupos em que serio divididos os sujeitos de pesquisa neste centro: Pesquisar
ID Grupo N° de Individuos Adicionar
Atencdo! A Instituicdo deverd estar cadastrada na Plataforma Brasil, vide
* O estudo & multicEntrico no Brasil? manual “Solicitar Cadastro de Instituigio®, na Central de Suporte.
. Sim @ Nio

ntros participantes no Brasil:
Home da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel A

[ adiconar conel |

Em todas as submissdes de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, quem devera

fazer o cadastro do projeto de pesquisa é o Pesquisador Responsavel do Centro
Coordenador.

Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso ao
projeto apds a aprovagdo no Centro Coordenador e na CONEP, caso aplicavel.

O estudo é replicado, primeiramente, para os Pesquisadores Responsaveis de cada Centro
Participante informado, que poderédo editar o projeto para adequa-lo ao seu centro, em
sequida, deverdo clicar em <Enviar Projeto ao CEP>, somente assim, 0 estudo estard
disponivel para a anélise do CEP.

Atencdo! Caso o CEP ndo 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 serd encaminhado para CONEP fazer a indicacéo.

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

13



Atengdo! O ESTUDO NAO SERA REPLICADO se:
1.  a Instituicho NAO for cadastrada na Plataforma Brasil, ser4 apenas um

dado informativo no projeto;

2. alnstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

SERA REPLICADO APENAS UMA VEZ:

3. Se a Instituicdo Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da

Instituicdo Proponente;

nstituicy
GNP

Instituigio Coparticipante x

* Alnstituigio é cadastrada na Plataforma Brasil?

“Prop4

cNpy * Nome da Instituigao

| | | [Couscarmstiuigio ]

“Nome do responsavel
L

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

“Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?

= 8m % Nio * O CEP da instituigdo coparticipante tem a prerrogativa de analisar e
Jestifota: aprovar, ou ndo, o estudo, tal qual ele foi aprovado pela Instituicio
Proponente, mas ndo deve emitir pendéncias. Caso a coparticipante
nao aprove o estudo, o pesquisador deveré buscar outras instituicdes
coparticipantes para realizar seu estudo.

N -

“Cronograma de execugio:

identifica;2o da Etapa
Ao clicar em <Adicionar Cronograma> surgiré a tela:
Cronograma de execugio x
= Orgamentoe Financeire: - Identificagéo da Etapa
Detalhamento do Drgamenta:
ientimica3o do Orgamentol
* Data Inicio (dd/mm/aaaa) * Data Término (dd/mm/aaaa)
otal em Reci .

Adicionar I

‘Outras inform (ustificativas ou considg

Atencdo! Somente na submissdo de projetos
anteriores a Plataforma Brasil é possivel inserir
datas retroativas.

*Orcamento 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:

;1 Orgamento Financeiro x

- Identificagéo do Orgamento

= Tipo = Valor em Reais (R$)

Selecione

Exemplo:

Identificacdo do Orgamento: Gasolina;
Tipo: Custeio;

Valor em Reais: R$ 100,00.
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E necessério imprimir a Folha de Rosto para que seja

* Bibliografia: .
assinada pelo: m
- Pesquisador Principal;
- Responsavel pela Instituicdo Proponente; Em seguida, escaneie a Folha de Rosto
- Responsavel pelo Financiamento, quando o Tipo assinada e clique em <Anexar Folha de
informado for “Institucional Principal”. Rosto>
Anexar Folha de Rosto:

+passg 1: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la e +Passp 2: APOs @ Assinatura da Folha de Rosto,
assina-la Apds iss0, seguir para o passo 2 Imprimir Folha de Rosto faca a sua digitalizacio e anexe-a aqui Anexar Folha de Rosto
Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes

Anexar Qutros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros: i @

elecione a opcéo E

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

Tipo de Documento Home Tamanho Agbes
sovarr CYYYY: 1)

E obrigatério anexar:

- TCLE (se ndo houver sua despensa na pesquisa); \

- Projeto detalhado, é o arquivo completo do estudo, feito normalmente em
word.

O seguinte alerta aparecera na parte superior da tela, caso essa acdo nédo seja
realizada:

@Néo & possivel prossequir para a praxima tela, o TCLE ndo estd anexado ao Projeto de Pesquiza.
Orgo s possivel prosseguir para a proxima tela, o Projeto Detalhado ndo esta anexado.

N S
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10 — Apos finalizar o preenchimento clique em <Proxima>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“6 Finalizar”:

In 5 . Desenho de Detalh to d . -
1 P"[;:;ff:{z 2 jirea de Estudo 3 E?.udomp.w 4 = E;T:: cdt TR outasinformagies | Finalizar
inanceiro
-, - * .
T salvarisair | Se a resposta for positiva, ativara o campo *Prazo: Enviar Projeta a0 CEP|
“ Prazo:
+ Manter o da integra do projeto de pesquisa?. Selecione

© gim © Mo

* Prazo:
Selecione j

Até a publicagdo dos resultados

-
Declara que conhego & que
& Mo deve hever pagamento a0 participante da pesguiss pars sua particihacdo, ressalvadas as pesguizas clinicas de Fase | ou de bioeguivaléncis, & que se admite apenss
o ressarcimento de despesas relacionadas & participacio no estudo, por exemplo, despesas com transporte & alimentagéo.
& Henhum exame ou procedimento reslizado em fungéo da pesguisa pode ser cobrado do pacients ou do agente pagador de sus assisténeia, devendo o patrocinador da
pesguiza cobrir teis despesas
& O duplo pagamento pelos procedimentos néo pode ocorrer, especiaiments envolvendo gazto plkblico ndo autorizacdo (pelo SUS).
e (O estabelecimento dos pagamertos de exame e/ou procedimento realizados em fungio da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, deve ser feito em comum acordo
entre o patrocinador & & instituigio.
o 5 Instituicéio deve ter conhecimento da pesquiss & de suas repercussdes orgamentsrias .
& O pagamento do pesguissdor nunca pode set de tal monta gue o induzs & sterar a relacio riscobensficio para os paicipartes da pesouisa
& B remuneracan do pesouizador deve constar como tem especifico de despesa no orgamentn da pesouisa.
Compromisso de Indenizagio
Declaro conhecer o fato de oque este pesguisa itd garantic & indenizagdo dos particpentes da pesguiza (coberturs materisl), em reparagéo a deno imedisto ou tardio,
camprametenda o individuo ou & coletividade, zendo o danao de dimenso fisica, psiquica, maoral, intelectual, social, cultural ou espiritual do =er humanao, em qualguer pesouisa au
dels decorrente. Declaro sincda, que jamais serd exigido dos participantes da pesguisa, 2ob gualiuer argumento, rendncia so direfto & indenizagéo por dano
-
V' Aceitar termos acima
# &g informagfes ndo preenchidas nao serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesguisa.
Anterior I SalvariSair . . . . . ° Enviar Projeto ao CEP|

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

ema foi des do para os ne

Ila Fir

superior),

Internet Explorer
u 1.

Cligue aqui para Enviar o Projeto

ao

CEP. Atencdo! O prazo para andlise do

estudo sé serdo contados a partir

da

finalizacdo de andlise documental feita

pelo Comité de Etica.

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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