A

2~ AV ,",’i’
1 Comité de Etica|
\ em Pesquisa
\L"” 7

7 uniePyoc /A}ya

Submissao de Projetos
de Pesquisa



Versao Autor Data Descricao

1.0 Equipe suporte 13/10/2011 Criagao do
Plataforma Brasil documento
1.1 Equipe suporte 17/10/2011 Revisdo

Plataforma Brasil

1.2 Equipe suporte 07/05/2012 Revisdo (V.2.4)
Plataforma Brasil

2.0 Equipe suporte 24/08/2012 Revisao (V.2.10)
Plataforma Brasil

2.1 Equipe suporte 20/02/2013 Revisdo (V.2.16)
Plataforma Brasil

*Atencdo! Para sugestGes, no intuito de aprimorar os manuais de orientagdo do sistema Plataforma Brasil,
favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br



mailto:plataformabrasil@saude.gov.br

Submissdo de Projeto de Pesquisa

Plataforma Brasil — Submissao 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 Usuario;

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

Ministério da Saids Clique aqui para acessar: it 3 on st
Ajuda Online, Manuais e
outros. central de suporte

(ETA—
Piblico

Consultas

Plataforma Brasil

Login

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos
para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as sejam ac em seus diferentes
estagios - desde sua submisso até a aprovacio fina! pelo CEP e pela Conep, quando necessario -
poss inclusive o ac da fase de campo, o envio de relatorios parciais e dos relatorios
finais das pesquisas (quando concluidas).

0 sistema permite, ainda, a apresentaco de documentos também em meio digital, propiciando ainda a H : L
sociedade o acesso 30s dados plblicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet é possivel a todos os O sistema enviara nova senha para
envolvidos o acesso, por meic de um ambiente compartilhado, as informagdes em conjunto, diminuindo de o ema” cadastrado. Atengﬁol
forma significativa o tempo de trdmite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP. Esqueceu a senha?

Digite a senha recebida por email,

HovoCadastro evite copiar e colar.

Cadastre-se para acessar a Plataf

CEP em niimeros

3

4.575 4.956 0 0

201

CONEP em niimeros

193 112 0 1 18 0 254

2013

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

T T

)|
PAIS RIES £ PATS EN FORREZA

Atengdo! O navegador que estiver utilizando para acessar o
sistema tem influéncia em relagdo as agdes 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)”.



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

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

Para cadastrar nova pesquisa,

- - - Pesquisador | V2.16
i il
Cadastros clique aqui!

Sua sess3o expira em: 39min 38

. . - Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissig} Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteriod
Barra para filtro de Situagdo da

Pesquisa ao utilizar a Projetos de Pesquisa:

ferramenta <Buscar Projeto de Titig dn Pesquisn: Nimero CAAE:

Pesquisa>

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagao: Tipo de Submissao:

Selecione
Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

[¥] marcar Todas
[¥] Aprovado [ n&o Aprovado
[¥] £m Apreciago Etica [¥] Pendente

1€

Recurso Submetide ao CEP

V| Recurso Submetido 4 CONEP
¥ emedicdo [¥] Recurso Nao Aprovado na CONEP V] Retirado
[¥] em Recepcio e Validacio Documental [¥] Recurso Nao Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

Projeto de Pesquisa:

Tipo ¢ | Numero CAAE Titulo da Pesquisa ¢ Pesquisador Responsavel ¢ Versido ¢ Ultima Modificagdo ¢ Situagdo & Gestao da

Atencdo! Projetos iniciados antes de 15/01/2012 (inicio da Plataforma Brasil) deverdo ser finalizados no SISNEP (via papel). Caso haja necessidade de novas
alterac6es no estudo, os projetos deverdo ser cadastrados na Plataforma Brasil e seguir o tramite por esse novo sistema.

O cadastro na Plataforma Brasil deve ser feito pelo pesquisador responsavel do Centro Coordenador (em caso de projeto multicéntrico, o trdmite sera conforme
informado na pagina 13 deste manual). Apds o check-list aceito, o status do projeto muda, automaticamente, para Projeto Anterior a Plataforma Acatado, ou

seja, o estudo ja estd APROVADO no sistema. Apds o registro original do estudo, o pesquisador tera a funcionalidade de realizar uma Emenda, para poder
inserir as novas alteracgdes (vide manual Submeter Emenda ao Projeto, na central de suporte).

Atencgdo! Na tela de visualizagdo do CEP (abaixo), no momento do check-list, ha a opgdo de <Indicar Relatoria> que deve ser utilizada para os casos de projetos
que estdo em audiéncia, assim, o CEP deve indicar relatoria apenas em casos especificos.

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PROJETO ANTERIOR INDICACAO RELATORIA
Pesquisador:

Area Temitica:

Versao:

CAAE:

Submetido em: 07/03/2013

Instituigdo Proponente: Treinamento

Situagao: Em Validagio Documental de Projeto Aprovado
Localizagao atual do Projeto: Treinamento Plataforma Brasil

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DOCUMENTOS POSTADOS

Tipo Documento Situagao

Arquivo Postagem Agdo
Projeto de Pesquisa Aceito - “BEP5_PROJETO_DE_PESQUISA_8S81.pdf 07/02/2013 16:01:58 y-)
interface REBEC Aceito [~] Fps_XML_INTERFACE_REBEC xmi 07/03/2013 16:01:58 o
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Postado |~ S ABELA de dividas padrio docx 07/03/2013 16:01:42 s
Projeto de Pesquisa (Anexado pelo Pesquisador) Postado |~ B ptan xisx 07/03/2013 16:01:31 -]
Pareceres (para projeto anterior & Piataforma Brasi| Postado [¥]  @iraseLa de dividas padro.docx 07/03/2012 16:01:22 »
Folha de Rosto Postado |~ =ITABELA de dividas padrdo.docx 07/03/2013 16:01:13 o

Historico de Trédmites do Projeto
voitar _| Rejeitar | Aceitar | satvar | Adicionar Documento | Indicar Relatoria___ |




5 - O sistema apresentard o formuldrio de cadastro de nova pesquisa. O primeiro passo é o
preenchimento da etapa "1 Informagdes Preliminares". Todos os campos com (*) sdo obrigatdrios.

- Pesquisador | V2.16

Stz sess3o expira em: 39min 25 o

Salvar/Sair Proxima

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de i goes ou iais? Maiores i oes ver a

=) Sim - Néo

“Informe o Modelo que deseja preencher Q
(0 Modelo completo ainda n3o esta disponivel para o piblico. Utilize o Modelo simplificado)

@ simpifficado Completo

Equipe de pesquisa é a equipe que
ird desenvolver a pesquisa, mas
ndo podera visualizar e nem
realizar alteragdes no projeto de
pesquisa na Plataforma Brasil

*Pesquisador Principal:
CPF Nome Social
= i ST =
R . e

Telefone E-mail

Assistente é a pessoa que visualiza e
auxilia no preenchimento do processo
de submissdo e acompanhamento do
projeto de pesquisa.

...~ S : |

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

(somente o Pesquisador Principal) Sin H2o
Assistentes:
CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Agdo

Adicionar Assistente

Equipe de Pesquisa: \
R e Para que uma instituigio seja disponibilizada
neste campo, o usuario devera,

* Instituigio Proponente® primeiramente, na aba “Alterar meus dados”,

sem

Froponente

Selecione

se vincular a uma Institui¢do
indicando seu perfil como “Pesquisador”.

* £ um estudo internacional?

Sim Nao

[ Savarsair *Consulte manual “Alterar meus Dados” na

Central de Suporte.

S para os navegadores Internet Explorer (vers30 7 ou superior),
cilla Firefox (vers3o 9 ou superior).

INSTITUICI\O PROPONENTE: instituicdo
com a qual o pesquisador principal tem
vinculo e em nome da qual apresenta a

. . . Atengdo: Esse item determina para qual Comité de Etica seré\
pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e

pelas acdes do pesquisador. (CARTA Ne encaminhado o projeto, uma vez que, no cadastro da Instituigdo

ha o campo para relacionar o Comité de Etica. Caso a Instituigio
0212/CONEP/CNS) pop ¢

escolhida como proponente n3o tenha nenhum Comité de Etica

relacionado, o projeto de pesquisa serda automaticamente
encaminhado & CONEP para que ela escolha o Comité de Etica
que fara a andlise, o0 mesmo acontece se a opgdo <Sem

Qroponente> for selecionada. /




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

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Financeiro

Anterior | Salwvar/Sair Aui
Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):

[C] Area 1. Genética Humana.

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

a) Quando o projeto tiver a 4rea tematica igual a “Area 3.
Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos
novos (fases I, Il e Ill) ou ndo registrados no pais (ainda
que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso

|:| Hawvera envio para o exterior de material genético ou gualguer material bioldgico h

D Havera armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos Humane no exte
em instituicies comerciais.

[T Havera alteracties da estrutura genética de células humanas para utilizacdo in viv
[T] Trata-se g pesquisa na area da genética da reproducio humana (reprogenétical.

D Trata-se de pesquisa em genética de compertamento.

com modalidades, indicagcdes, doses ou vias de
|:| Trata-se de pesquisa em gue esteja prevista a dissociacdo ireversivel dos dados d administragﬁo diferentes daquelas estabelecidas,
D Trata-ze de pezguiza envolvendo genética humana ndo contemplada acima. incluindo seu emprego em combinagﬁes";

[0 irea 2. Reprodugio Humana. b)  Quando o projeto tiver a 4rea tematica igual a “Area 1.
[T] Havera envolvimento de reproducio assistida. Genética Humana” e subarea “Trata-se de pesquisa
[C] Havera envolvimento de manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides & feto. envolvendo genética humana ndo contemplada acima”;
[7] Havera envelvimento de medicina fetal. c) Quando o projeto tiver a 4rea tematica igual a “Area 2.
[ Trata-se ge pesquisa envolvende reproducic humana nde contemplada acima. Reprodugdo Humana” e subdrea “Trata-se de pesquisa

[T] Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos (fases | lle ) envolvendo reproducdo humana ndo contemplada

referente a seu uso com modalidades, indicacies, doses ou vias de administracio diferente acima";

|:| Area 4. Eguipamentos, insumes e dispositivos para salde noves, ou ndo registrados no d) Quando o projeto n3o tiver a drea tematica informada.

D Area 5. Novos procedimentos ainda ndo censagrados na literatura.

[ ireas. Populacies Indigenas

[ Areat. Biosseguranca.

|:| Area 8. Pesguiza com cooperacdo estrangeira.
Quzlquer projeto, que = critério do CEF, devidamente justificade, seja julgade merecedor de anilise pela CONEF, sera classificado como &rea 05,

* Grandes Areas do Conhecimento [CNPq) (Selecione até trés):
[C] Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
[C] Grande Area 2. Cigncias Bioldgicas
D Grande Area 3. Engenharias .
[7] Grange Area 4. Cigncias da Saide Essa opgdo, Grande Area 4,
[T] Grande Area 5. Cigncias Agrarias habilita o item “Propésito
[7] Grande Area 6. Ciéncias Seciais Apiicadas | Principal do Estudo (OMS)”.
[C] Grande Area 7. Ciéncias Humanas
[C] crande Area &. Linguistica, Letras e Artes
D Grande Area 9. Outros




/O Titulo Publico podera

ser disponibilizado em
consultas publicas para
referenciar seu Projeto de
depois de
parecer de

Pesquisa
receber
relatoria como aprovado.
No titulo publico, ndo
deverd ser incluida
qualquer informagdo com
carater confidencial ou
sensivel para seu Projeto

kde Pesquisa. /

Disponibilizara como
opgdo todas as pessoas
inseridas na <Equipe de

Pesquisa>, etapa 1.

Caso seja selecionada a opgdo \

"Clinico" serdo habilitadas as
opgdes: "Acronimo do Titulo
Publico", "Expansdo do

Propésito Principal do Estudo {OMS); Acrénimo do Publico",

”on

“Acrénimo”, "Expansdo do
Acrénimo", “Muiltiplos ID's

@ Clinico

2 Giéncias Basioas

¥ Ciéneias Sociais, Humanas ou Filesofia apl

12 Balde Coletiva / Saiide Plblica

2 Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevent, controlar & aliviar condiphes cinicas do pacientz

2 Qutros

“Titulo Plblico da Pesquisa:

O Titulo Principal nunca serd
disponibilizado ao publico em
Herdnime do Titulo Piblico: P P
geral por poder conter
informagdo critica e
Expanséo do kerdnimo do Piblico: confidencial relativa ao seu

Projeto de Pesquisa.

“Titula Principal da Pesquisa:

No campo "Multiplos ID's Secundarios", aparecera a tela abaixo onde o
pesquisador terd a opgdo de incluir mais um numero identificador do seu estudo,
para projetos ja cadastrados anteriormente em outro sistema. Ex: projeto ja

Berdnime:
cadastrado no SISNEP.

N

1D Secundario x
EKWHHD dD krmimﬂ: Identificador D Secundario
Outros [~
Outros
Adicionar| _ Fechar | Nimero de cdo no SISNEP (CAAE Anterior)
‘Mottipios IS 3scundarios:
dentificador ID $scundrio o
Alicionar D $sunddno
Contato Pblico:
Sera o pesquisador principal?
L ELLO
CPF Noms $ocl Taistons E-mal 20
[
“Contato Cientifieo:
witr | sovesar | .a [ 1] |

-

Caso a resposta seja a opgdo "Ndo", o botdo "Adicionam

Contato" serd habilitado.
Contato Publico X
[re—
Brasiers Estrangera
[ — o
Pesquisar
CPFDocumento Nome

m




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

Titulo da Pesquisa MNome do Pesquisador

4 )

Informagdes - Detalhamentd . - L -
1 [Pl 2 | ivea de Estudo foo=m™= Ao clicar em “Adicionar Condigdo” surgira a tela:
Adicionar Condiclio X
/ \ Anterior SalvariSair |
Atencgao! Esses
. = * Desenho do Estudo: A et |

campos sO serao

habilitados para ) Observacional  ©) Intervencio/Experimental

pesqwsada’s da * Condigbes de saide ou problemas estudados: \

Grande Area 4.

A . A Condigdes de saide ou problemas:
Ciéncias da Saude - &

Propésito principal Adicionar Condigio |

do Estudo (OMS) -

Clinico.
* Descritores Gerais para as Condigbes de Salde:

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:

Cddigo CID Descrigdo CID Agio

Adicionar CID |

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saide:
Codigo DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DECS |

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

Cédigo CID Descrigio CID Agio

Adicionar CID

DeCs:Descritores em Ciéncia da Salde:

Codigo DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DECS |

/O sistema pesquisara a Classificagdo Internacional de

Doengas —CID 10
Pesquisar CID X
Shop 00 Deeoriocn /Para adicionar “Descritores em Ciéncias da Satde —
Pesquisar Decs” surgira a tela:
Adicionar DECS X
Cadigo CID Descrigio CID
Fechar Codigo DECS Descricdo DECS HTTP./idecs bvs.br
Adicionar Fechar

- )




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

“Tipo de Intervengdo:

Selecione El

“Matureza da Intevengio:
I:l Farmaco/Medicamento/Vacing
I:l Dispositive
I:l Bisldgica
I:l Procadimento/operatdriaicirurgis

D Rlad

D Comportamental

iscio

Ao clicar em Adicionar Intervengdo, surgird a tela:

[ senttics Adicionar Intervengio
D Suplementacio slimentar (p.ax. vitaminas, minsraiz) —
E Desaitor
|:| Outra
| Adicionar 5 |
“Descritonss da intervengio:
Intervengies:
Adbcionar Intsrvangio
CID-10:CISEMceg20 Internacional g Dosngas:
Comgo CID Descrigao CID Ag30
Adickonar CID
DeC 3:D26COTeE 3m CENCE 02 33008:
Codigo DECS Descrigio DECS fgdo
Agiclonar DEC S
Fase:
Fas=
Fase 12
Fase 2
Fase 2/2
Fase 3
Fazs 4
Outros
“Havers uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serio submetidos 2 nenhuma intervengio?
! Sim ) MEe
Justificativa
A

Caracteres restantes: 4000

“Haver: aplicagio de washout?
Dm0 Nz
ustificativa

-
‘ Caracteres restantes: 4000

Washout - E o tempo que o sujeito de pesquisa fica \
sem tomar medicamento para que o 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 suspender a medicagdo para eliminagdo
total da mesma de seu organismo para iniciar

\tratamento com a substancia a ser estudada. /




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

individuos, entre outras.

)

“Financiamento:

CNPJ Empresallnstituigdo

*Palavra-chave:

Anterior | Salvar/Sair

/Selecione o tipo de financiamento, escreva o nome da
Instituicdo e clique em <Pesquisar>. Caso a Instituigdo

desejada ndo seja encontrada é preciso solicitar o cadastro
da Institui¢do, favor consultar manual na Central de Suporte.

Adicionar Financiamento x
Tipo de Financiamento

Institucional Principal [+] Pesquisar

Instituiclio

Adicionar | Fechar

- /

Palavra-chave

P

Caracteres restantes: 4000

Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agdo

Adicionar Financiamento

Agdo

Adicionar Palavra-chave

(II-TX 1)

Praxima

Ao clicar em Adicionar Palavra-chave surgird a tela:

Adicionar Palavra-chave x
Desaitor

Adicionar Fechar

10



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

Atengdo! Questdes relacionadas a metodologia ou conceitos devem ser
sanadas com orientagdo do Comité de Etica, professor orientador ou
com a Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP.

1 :-;:_:f:s 2 Arez oz Bz 3 g;jn.-':;o Firancsin 4 DetainEmento 00 Estudo Curzs Informaghes Finaitzar
antarior Safvar!Sair
* Resumo:
*Campos de
Preenchimento P
obrigatério! “ Intredugio:
A° a
“ Hipatese: Ny

A
Caracterss restantes: 4000
= Objetive Primario:
A
Caracterss restantes: 4000
Chjetive Secundario:
A
Caracterss restantes: 4000
“Metodolegia Proposta:
A
Caracterss restantes: 4000
“ Critéric de Inclusdo:
MEo =2 splics
o

Caracteres restantes: 4000

11



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

= Critério de Exclusio:

Nio =2 zplisz

*Campos de

Preenchimento
obrigatério!

Caracteres restantes:

* Riscos:

A

Caracteres restantes: 4000

“ Beneficios:

Fsill

Caracteres restantes:

“ Metodolegia de Analize de gad

Desfecho Primario:

E a varidvel mais importante e relevante do estudo

(normalmente uma varidvel de eficacia, bem como

seguranca de uso e tolerabilidade); S6 pode haver r

uma; Deve ser definida antes do inicio do estudo; Esta Caractaes sastartas: 4000
* Desfecho Primario: atrelada ao objetivo principal da pesquisa.

Desfecho secundario:

Sdo 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 Ill existe justamente para se testar essa
eficacia. O desfecho secundario, nesse caso, sera algum outro
fator relativo a essa eficacia.

Caracteres restantes:

Desfecho Secundario:

Caracter=s restantes:

*Campo
Numérico

*Tamanho da Amostra no Brasil:

Sujeitos o quisa

* Data do Primeiro Recrutamento:

Nio =2 zplisz

* Palsas de Recrutamento:
Fals ds Origem Pals N de Sujsitos aggo
ALdiionar Pais
anterior | satvansar ...o..- Proima

Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo. E obrigatério
informar o n2 de sujeitos recrutados em cada pais.
Adicionar Pais X
Pais: W* de Sujeitos:
BRASIL

Adicionar Fechar

12



9 — Apds finalizar o preenchimento clique em <Préxima>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“5 Outras Informagdes” (essa etapa serd dividida em 3 telas para melhor visualizagao):

Titulo da Pesquisa MNome do Pesquisador

Detalhamento do - - =
Outras Informagdes Finalizar
Estudo :

1 'F"fcllzfrf‘ 2 heecetsmude | 3

Financeiro

Anterior SalvariSair | Proxima |

* Havera uso de fontes secundarias de dados {prontuarios, dados demograficos, etc)?

© sim 0 NEo
Detalhamento:

ﬁengﬁo! O Responsavel pelo Centro deverd estar vinculado a ele, vide\
manual “Alterar Meus Dados”, na Central de Suporte:
Instituigao multicéntrica x

. . . Centro Participante
* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que

Pesquisar

Responsavel pelo Centro

* Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesquisa neste centro: [ Peequiear

ID Grupo N® de Individuos Adicionar

Atengao! A Instituicdo devera estar cadastrada na Plataforma Brasil, vide

* O estudo & multicéntrico no Brasil? manual “Solicitar Cadastro de Instituigdo”, na Central de Suporte.
2 Sim ) NEo

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

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 apos a aprovacgdo no Centro Coordenador e na CONEP, caso aplicavel.

O estudo é replicado, primeiramente, para os Pesquisadores Responsdveis de cada Centro
Participante informado, que poderdo editar o projeto para adequd-lo ao seu centro, em
seguida, deverdo clicar em <Enviar Projeto ao CEP>, somente assim, o estudo estara

disponivel para a andlise do CEP.

Atengdo! Caso o CEP ndo visualize o estudo, ap6s 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 indicagdo.

*O numero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto é aceito pelo CEP.
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ﬂVSTITUICZ\O COPARTICIPANTE: aquela na qual haverd o desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa
(CARTA N2 0212/CONEP/CNS).

* O CEP da Instituicdo Coparticipante pode Aceitar ou Rejeitar o estudo, tal qual ele foi aprovado pela
Instituicdo Proponente, mas ndo deve emitir pendéncias. Caso a Coparticipante ndo aceite o estudo, o
pesquisador devera buscar outras Instituicées Coparticipantes para realizar seu estudo.

P ¢ das C ici x
CAAE Titulo Usudrio: Versdo Data Relator Situagdo UAgic 5 B
Partic &
& ::;,:c::.(? Cecm 18/03/2013 Em Recepcdo e v (<l ie
00862413.0.1001.0031 mes_“‘C CE“pDYED‘fca P 1 ey Valdacao
gl Documental ﬂ s Etics Hp0es
F F
! Sim % MNio
ustificativa:

Atengado! Instituicio COPARTICIPANTE, o ESTUDO NAO SERA REPLICADO se:
1.  a Instituicio NAO for cadastrada na Plataforma Brasil, serd apenas um

dado informativo no projeto;

2.  alnstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

3. quando a Instituicdo coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da
Instituicdo Proponente.

* Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?

2 Bim % Nio
Justificativac
Instituigio Coparticipante x
* A Instituigdo é cadastrada na Plataforma Brasil?
Sm Nao
cnps * Nome da Instituigao
* Nome do responsavel
= Cronograma de execugio:
itentifica R0 s Etaps INBCH (o

= Orgamento Financeiro:

amento do Drgamento: ﬁ) clicar em <Adicionar Cronograma> surgird a tela:

Cronograma de execugio x

Ve
1RE) * ldentificagao da Etapa

agoes, justificativas ou consideragd

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

Adicionar I

Atengdo! Somente na submissdo de projetos
anteriores a Plataforma Brasil é possivel inserir

Qatas retroativas.

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

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

s Orgamento Financeiro b4

* Identificag@o do Orgamento

* Tipo * Valor em Reais (R$)

Selecione =
Selecione

Custeio |
Capital {
Bolsas

Outros

Exemplo:

Identificagao do Or¢amento: Gasolina;
Tipo: Custeio;

Valor em Reais: RS 100,00.
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- Bibliografia: E necessario imprimir a Folha de Rosto para que seja
assinada pelo:

- Pesquisador Principal;
- Responsavel pela Instituigdo Proponente;

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

Em seguida, escaneie a Folha de Rosto
assinada e clique em <Anexar Folha de
Rosto>

Anexar Folha de Rostor

«Passp {: Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la e +Passo 2: APos a Assinatura da Folha de Rosto,
assina-la. Apds iss0, SegUIr para o passo 2. g ot et o) faca a sua digtalizacéo e anexe-a agui. Anexar Folha de Rosto

Tipo de Documento Home Tamanho Agbes

Anexar Outros Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros: ’ @
elecione a opcéo E| |

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

Tipo de Documento Home Tamanho Aghes

YIYY: 1)

E obrigatério anexar: \

- TCLE (se ndo houver sua despensa na pesquisa);
- Projeto de Pesquisa (Anexado pelo Pesquisador), é o arquivo completo do
estudo, feito normalmente em word.

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

W0 & possivel prossequir para a proxina tel, 0 TCLE ndo ests anexado a0 Projto de Pesquisa
U)Nao & possivel prossequr para a proxima tea, o Proflo de Pesquisa (Anexado pelo Pesquisador) ndo est anexado

\ /
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10 — Apds finalizar o preenchimento clique em <Préoxima>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“6 Finalizar”:

Anterior || sawarisair Se a resposta for positiva, ativara o campo *Prazo: \

* Prazo:
Selecione [~]

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

UEClaro que Conneco & que: [5 anos -
|Até a publicacdo dos resultados
» Cumprirei 0s requisitos da Resclucio CNS 196/%6 e su /jﬂente para os fins previstos
no protocolo & publicar os resultados, sejam eles favoray)
# Concordo em conduzir a pesquiza de acordo com o protocolo de pesguisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratdrio;
» Concordo em conduzir e supervisionar a pesguisa clinica pessoalmente.
# Concordo em informar o patrocinader do estudo & o Comité de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria sobre os eventos adversos graves gue
venham a ccorrer durante o desenvelvimento da pesquisa.
» Lie entendia informacdo contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo
* Concordo em soments iniciar a pesquisa clinica apds obter as devidas aprovaciies necessérias ou cabiveis.
Compromissos de Financiamento e Orgamentagio S E
Declaro que conheco & que:

* Nio deve haver pagamento ao sujetto da pesquisa para sua participacdo; e que se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas a participacdo do sujefto no
estudo, por exemplo, despesas com transporte & alimentacdo

& MNenhum exame ou procedimento realizado em funcéo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da
pesquisa cobrir tals despesas.

# 0 duplo pagamento pelos procedimentos nde pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto plblico ndo autorizado (SUS). -

Aceitar termos acima

* As informages ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

Anterior || sawarsair | o000 d

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

Clique aqui para Enviar o Projeto ao CEP.
Atengdo! Os 30 dias 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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