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Submissao de Projeto de Pesquisa

Plataforma Brasil — Submissao de pesquisa

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

2 - Se usudario 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”;

Clique aqui para acessar:

Ajuda Online, Manuais e
outros.

iblico '

Consultas

Plataforma Brasil

APlataforma Brasil @ uma base naciona| e unificada de registros de pesquisas enveivendo seres humanos
para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
agios - desde sua submizsEo até a aprovaco final pelo CEP & pela Conep, quando necessério -
ilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios parciais e dos relatorios

finais das pesquisas (quando cencluidas)

0 sistema permite, ainda, @ apresentacdo de documentos também em meio digital, propiciando ainda a
sociedade o acesso aos dados publices de todas as pesquisas aprovadas. Peiz Internet & possivel a todes os
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, a5 informacdes em conjunto, diminuindo de
forma significativa o tempo de trémite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP Esgueceu @ senha?

Novo Cadastro

Cadastre-se para acessar a Plataf

O sistema enviara nova senha para
o email cadastrado. Atengao!
Digite a senha recebida por email,
evite copiar e colar.

CEP em niimeros

o™ rT:r?wg
o 4575 0 0 0
o™

CONEP em numeros

o
il
ol 1 12 0 1 18 0 254
N

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer {vers&o 7 ou superior), o §u§+l=“
ou Mazilla Firefox {versdo 9 ou superior). DN e T "

Atencdo! 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)”.

=
i3 IES £ PAIE SER PORREZA



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

(?\bg““‘ e E' principa [ centratce supone u i

Para cadastrar nova pesguisa,

il - Pesquisador | V2.16
Cadastros clique aqui!

St sess30 expira em: 39min 38

Para cadastrar um novo projeto, cligue aqui: Nova submrssﬂ“ Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, cligue agui: Projeto anteriad
Barra para filtro de Situagdo da

Pesquisa ao utilizar a ol dtauies
. Titulo da Pesguisa: Nimero CAAE:
ferramenta <Buscar Projeto de ¥
Pesquisa> )
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagdo: Tipo de Submisséio:
Selecione
Palavra-chave:
Situagio da Pesquisa
[# marcar Todas
V] Aprovada [@] Nio Aprovada [¥] Recurso Submetido a0 CEP
Em Apreciacio Elica [¥] pendente [¥] Recurso Submetido & CONEP
[¥] emedicio Recurso Nio Aprovado na CONER [¥] Retirado
[¥] EmRecepcie & Valdacdo Documental [¥] Recurss Nao Aprovade no GEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpal
Projeto de Pesquisa:
Tipo:  MNomeroCAAE:  TitulodaPesquisa: | Pesquisador Responsivel :  Versdo s | Ultima Modificagio ¢+ | Situagio ¢ | Gestio

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

Protocolos ja analisados e aprovados via SISNEP podem ser inseridos na Plataforma Brasil, desde que seu cadastro seja feito pelo pesquisador
responsdvel do Centro Coordenador (em caso de projeto multicéntrico, o tramite 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.

Atencdo! Ha a opgdo de <Indicar Relatoria> para os casos de projetos que estdo em audiéncia, assim, o CEP deve usar o bom senso e indicar relatoria
apenas em casos especificos.

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titute da Posguiss: PROJETO ANTERIOR INDIGAGAD RELATORI
Pesquisadar:
Ares Tematics:
versio:

CAAE:
Submetido em: I
Instituigio Propon
Situago: Em Validacs
Localizagio stust do Projetst Trénaments Platatarma Brazi

013
Treinamento

sncumental de Projets Aprovado

Patrocinader Principal:  Financiamento Prépria

DOCUMENTOS POSTADOS

Tipo Documento Situsgic Agso
P e P [Aceita [=] | s pro =
intarface REBEC Aceto  [7] PE_XML_INTERFACE_REBE o 2
TCLE - Madels g6 Terma e Consentimento Livrs & Eaciarscidn Postado [#]  ivaBELA de dividas padido ducx 7032013 16:01 42 o
el o s i roatiocpib Eamahatian) Postade [=] | Manxisx s R S B
Paracerss (para projeto anterior  Plataforma Brasi Pastado [*] | BirapeLa de gividas padrio docx e
Folha ds Rosto Postado [*] | ®iraneia de dividss padrdo docs B

Hissérico de Trimites do Prolere

e ] | |




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

Pesquisador ' [{ +-Pesquisador | V2 16

S1m sexs30 expira e 35min 25 [

Vock esté em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Informacdes Preliminares

Salvar/Sair Préxima

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeita de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua
totalidacle ou partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugio 196

sim O nao

*Informe o Modelo que deseja preencher
(0 Modelo complete sinds ndc esta dispanivel pars o publica. Utilize o Modelo simplificade)

) Simplificado Completo

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

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

Teletone
EE=

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

(somente o Pesquisador Principal) e e
Assistentas:
CPF/Documents. Home Sosial Telefone E-mail Agio

Adicionar Assistente

Equipe de Pesquisa \
SRR —— Para que uma instituicdo seja disponibilizada
neste campo, o usuario devera,

primeiramente, na aba “Alterar meus dados”,

* Instituigio Proponentedd

Selecione

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

*E um estudo internacional?

Sim Nio

[ Sahansar | Deooooe *Consulte manual “Alterar meus Dados” na

Central de Sunorte.

 para 0s navegadores Internat Explorer (versSo 7 ou superior),
vills Firefox (vers3o9 ou superior),

INSTITUICAO PROPONENTE: instituicio
com a qual o pesquisador principal tem

vinculo e em nome da qual apresenta a

. ‘ . Atencdo: Esse item determina para qual Comité de Etica serh
pesquisa; corresponsével pela pesquisa e

encaminhado o projeto, uma vez que, no cadastro da Instituigdo

pelas agdes do pesquisador. (CARTA N2

0212/CONEP/CNS) 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 & CONEP para que ela escolha o Comité de Etica
que fard a andlise, o0 mesmo acontece se a opgdo <Sem

Qroponente> for selecionada. J




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

Titulo da Pecgquisa [ome do Pesquisador

Area 1. Genética Humana.

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

a) Quando o projeto tiver a drea tematica igual a “Area 3.
Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnodsticos
novos (fases |, Il e lll) ou ndo registrados no pais (ainda
que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso
com modalidades, indicacBes, doses ou vias de

"] Havers envio para o exterior de material genético ou qualguer material biclégico h

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

[7] Havera atteraciies da estrutura genética de células humanas para utiizacdo in viv
|| Trata-ze de pesquisa na drea da genética da reproducdo humana (reprogenética).

':‘ Trata-se de pesquiza em genética do comportamento.

[ Trata-se de pesquisa em que esteja prevista a disscciacio irreversivel dos dados d administragﬁo diferentes daquelas estabelecidas,
':‘ Trata-se de pesquiza envolvende genética humana ndoc contemplada acima. incluindo seu emprego em combinagc”)es”;
Area 2. Reproducéo Humana. b)  Quando o projeto tiver a drea tematica igual a “Area 1.
[Z] Havera envoivimento ¢e reprogucéo assistida. Genética Humana” e subdrea “Trata-se de pesquisa
|| Havera envolvimento de manipulacéo de gametas, pré-embrides, embrides e feto. envolvendo genética humana ndo contemplada acima”;
[Z] Havera envalviments de medicina fetal c) Quando o projeto tiver a 4rea tematica igual a “Area 2.
[7] Trata-se de pesquisa envolvendo reproducin humana néo contemplada acima. Reprodug¢dao Humana” e subarea “Trata-se de pesquisa
[7] Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas & testes diagnésticos novos (fases |, e I} envolvendo reprodugdo humana ndo contemplada
rfierente a seu uso com medalidades, indicacies, doses ou vias de administracio diferente acima”;
| Area s Egquipamentos, insumos & dispositivos para saude noves, ou ndo registrados no d) Quando o projeto n3o tiver a area tematica informada.

Area 5. Novos precedimentos ainda ndo consagrades na literatura.

Area 5. Populacies Indigenas

AreaT. Biosseguranca.

Area 8. Pesquiza com cooperacio estrangeira.
Qualguer projeto, que a critério do CEF, devidaments j ficsdo, 522 julssdo merecedor de snalise pelz CONEF, sera classificado como dres 05,

* Grandes Areas do Conhecimento {CNPq) (Selecione até trés):

| Grande Area 1. Ciéncias Exatas & da Terra
Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas

Grande Area 3. Engenharias "

Grande Area 4. Ciéncias da Salide Essa opgdo, Grande Area 4,

Grande Area 5. Ciéncias Agrarias habilita o item “Propésito
Ciéncias Socials Aplicadas|  Principal do Estudo (OMS)”.

Grande Area 7, Ciéncias Humanas

o

Grande Area

| Grande Area Linguistica, Letras & Artes

e

I} Grange Area 9. Outros



Caso seja selecionada a opgﬁo\
"Clinico" serdo habilitadas as

opgdes: "Acrénimo do Titulo
Publico", "Expansdo do

Propasito Principal do Estudo (OMS]; Acrénimo do Publico",

” on

¥ Chnico “Acrénimo”, "Expansdo do

nou

Acrénimo", “Muiltiplos ID's J

1 Ciénoizs Baziess

I Ciénizs Socias, Humanas ou Filosofia ap

( Saide Coletiva | Salde Pithca
O Titulo Publico podera " Suppartive Care - Cuidsdos de enfermagem pars praveni, controlar & afiviar condipbes chnicas do paciente
ser disponibilizado em * Cutros

consultas publicas para | |
referenciar seu Projeto de
Pesquisa depois de “Titulo Plblico da Pesquisa:

receber parecer de [ P
relatoria como aprovado.

No titulo publico, ndo
deverd ser incluida

qualquer informagdo com O Titulo Principal nunca sera

cardter confidencial ou disponibilizado ao publico em

herdnimo do Titulo Piblico:
sensivel para seu Projeto

de Pesquisa.
Expansio do Acronime do Piblico:

“Titulo Principal da Pesquisa:

geral por poder conter
informagdo critica e

confidencial relativa ao seu

Projeto de Pesquisa.

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

Aeronimo:
cadastrado no SISNEP.
1D Secundario *
ExP.an.H'D .ﬂD mrmlm Identificador ID Secundario
Outros =]
Qutros.
Adicionar| |_Fechar | Nimero de Identificacdo no SISNEP (CAAE Anterior) |
Muitipios ID's Sscundérios:
idantMcador D Bscundénio o
Adicionar D) Sacundario
Contato Pgbico:

Sera o pesquisador principal?

L8 R
CRF Mo Socsl Taistons Ema 0
i

Disponibilizard como
opgdo todas as pessoas
) ) ) * Contato Cientifico:
inseridas na <Equipe de - E

Pesquisa>, etapa 1.

votr | savansar (1: 1111 |

m

Caso a resposta seja a opgao "N3do", o botdo "Adicioneh
Contato" serd habilitado.

Contato Publico x

Pesquisar

CPFDacumento tome

N J




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

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Detalhamentd

1 2| Acea de Estudo 3 Edtisds Ao clicar em “Adicionar Condi¢do” surgird a tela:
Financeiro pr— %
/ \ Anterior Salvar/Sair |
Atengdo! Esses —
‘ ~ = Desenho do Estudo: R -
campos sO serao
habilitados para 0 Opservacional 0 Intervencio/Experimental
peSqUIsada,S da * Condigbes de satde ou problemas estudados: \
Grande Area 4.

en_ s ., Condigbes de salide ou problemas:
Ciéncias da Saude - :

Propdsito principal Adicionar Condigéo

do Estudo (OMS) -

Clinico. S |
* Descritores Gerais para as Condigdes de Saude:

CID-1:Classificagdo Internacional de Doengas:

Codigo CID Descrigdo CID Acdo

Adicionar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saide:
Cadigo DECS Descrigido DECS Agio

Adicionar DECS

* Descritores Especificos para as Condigies de Salde:
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:

Cédigo CID Descrigio CID Agdo

Adicionar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Sadde:

Cdadigo DECS Descrigio DECS Agdo

Adicionar DECS

n sistema pesquisard a Classificagdo Internacional de

Doengas — CID 10
Pesquisar CID x
e ﬁara adicionar “Descritores em Ciéncias da Saude —
Pesquisar Decs” surgira a tela:
Adicionar DECS 4
Cadigo CID Deserigdo CID
\ Fechar Codigo DECS Descrigio DECS HTTPJidecs bys.br
Adicionar Fechar

N J




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

“Tipo de Intervengio:

Selecione El

* Matureza dz Intevengio:

LI

il Procedimento/operstarial ciringis
D Rar

™~
[ ortaments

Ao clicar em Adicionar Intervencdo, surgira a tela:

I——l Gend Adicionar Intervengio
L! Suplemantapio slimentar (poex. vitaminas, mingrais) -
R : Descitor
|..| Oustrer
L s ][R
“Descritorss d2 Intervang2o: -
ntarvengise:
aggionar infarvangio |
CID-10:CLaEEMEai30 INfrnacional os Dosngs:
Codigo CiD Descriglo CiD Lg3o
Amicionar CID |
DeC 3 Destmtorse sm CHnGia 03 Sa0ds:
Compo DECS DescTigio DEC S Agdo

Agicionar DECS

| Faz= 12
! Fase 2
Fase 211
Fase 3
Faze 4
Cutros

' ]
* Havera uso de placebo ou 2 existénciz de grupos que nic serdo submetides 2 nenhuma intervengio?

) gim D Nz

Justificativa

Caracteres restantes: 4000

* Havera aplicagio de washout?

2 Sim 2 Nao

lustificativa

Washout - E 0 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. j




O conceito de Desenho de estudo envolve h
identificagdo do tipo de abordagem metodolégica
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
* Dsanio: exposicdo, a existéncia e tipo de seguimento dos

individuos, entre outras.

J

*Financiamento:

CHPJ Empresainstituigio

*Palavra-chave:

Anterior | Salvar/Sair

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

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 EE Pesquisar
Instituigdo
Adicionar Feohar

Palavra-chave

Caracteres restantes:

Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agdo

Adicionar Financiamento

Agdo

Adici Palavra-chave

eeeoe

Proxima

Ao clicar em Adicionar Palavra-chave surgira 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 visualizacdo):

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

2 firea o Extud Ouiras miommaghes Fialza
|
e v e | i
* Resumo:
*Campos de
Preenchimento 4
obrigatorio! * Introdugdo:
P
* Hipotese:
A
Carsctenes restantes 4000
* Objetive Primario:
i
Carscteres restantes: 4000
Objetive Becundirio:
4
Caracteres restantes: 4000
“Metodolegiz Proposta:
4

Caracteres restantes: 4000
* Critéric de Inclusio:

AR aplica

Caractenes restantes:



Atencgdo! QuestGes 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.

* Critéric de Exclusdo:

7] nza z

*Campos de

Preenchimento
obrigatério!

Caractenss restantes: 4

* Rizcos:

Caractenss rectonas: 41

* Beneficios: o

g

Caracterss restantes: 4000

*Metodologia de Anilise de gadac

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 Carscteres restantes: 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 lll existe justamente para se testar essa
eficacia. O desfecho secundario, nesse caso, sera algum outro
fator relativo a essa eficacia.

Caractenes restantes: 4

Desfecho Secundario:

*Campo

Caracterss ractantes- 41

Numérico *Tamanho da Amostrz no Brasil:

Pesguisa

* Patess o8 Recrutamanto:
Pais de Drigsm Pais ti® ds 3u|sitos Agdo
DR T
Antsrior sanvansair eeeDee Provms |

Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo. E obrigatdrio
informar o n2 de sujeitos recrutados em cada pais.
Adicionar Pais X
Pais: N* de Sujeitos:
BRASIL [+]

Adicionar Fechar

12



9 — Apés finalizar o preenchimento clique em <Préxima>. O sistema apresentara a etapa seguinte
“5 Outras Informagodes” (essa etapa sera dividida em 3 telas para melhor visualiza¢ao):

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

5 Outrss Informacies Finalizar

e

Anterior SalvariSair | Proxima |

= Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?

! Sim ) NEo

Detalhamenta:

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

Instituigho multicéntrica x
. S * 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: Ml
1D Grupo N de Individuos | adicionar |

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

* O estudo & multicéntrico no Brasil? manual “Solicitar Cadastro de Instituicdo”, na Central de Suporte.
Sim 7 MEo

ntros participantes no Brasil:
Nome da Instituigo / Orgdo | Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel 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 apoés 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 poderdo editar o projeto para adequd-lo ao seu centro, em
seguida, deverdo clicar em <Enviar Projeto ao CEP>, somente assim, o estudo estard

disponivel para a andlise do CEP.

Atengdo! Caso o CEP ndo visualize o estudo, ap6s o envio pelo pesquisador, a Instituigdo
informada pode n3o 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.

13



Atengdo! O ESTUDO NAO SERA REPLICADO se:
1. alnstituicio NAO for cadastrada na Plataforma Brasil, serd 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

Instituicao Proponente;
Instituicd
CHP. s Etica Agles

Instituigio Coparticipante x

A Instituigdo é cadastrada na Plataforma Brasil?
2 sm Nao

PFDFI CNPJ = Home da Instituigao
[ | [ouscorinsimigio ]

Nome do responsavel

| INSTITUICAO  COPARTICIPANTE: aquela na qual haverd o
desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa (CARTA N2
0212/CONEP/CNS).

“Havera retengio de amostras para armazenamento em banco?
Sim % Mo

Justficatva:

* O CEP da instituicdo coparticipante tem a prerrogativa de analisar e
aprovar, ou ndo, o estudo, tal qual ele foi aprovado pela Instituigdo
Proponente, mas ndo deve emitir pendéncias. Caso a coparticipante ndo
aprove o estudo, o pesquisador devera buscar outras instituicoes
coparticipantes para realizar seu estudo. J

N

* Cronograma de execugdo:
Jdantificagao da Etapa

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

Cronograma de execugio x

* Crgamento Financeirs:
Detathamento do Orgamento:

= ldentificagio da Etapa

identinicac2o oo Crpamento) ApeaE
* Data Inicio ({dd/mmiaaaa) - Data Término (dd/mmiaaaa)
|RA= é
Adicionar |

(ustificativas ou considg

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

wtas 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:

:  Orgamento Financeiro b3

= identificagiio do Orgamento

- Tipo - Valor em Reais (R$)
Setecions =]

Selecione

Custeio |
Capital

Bolsas

Outros

Exemplo:

Identificagdo do Orcamento: Gasolina;
Tipo: Custeio;

Valor em Reais: RS 100,00.
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* Bibliografia:
assinada pelo:
- Pesquisador Principal;
- Responsavel pela Instituicdo Proponente;
- Responsavel pelo Financiamento, quando o Tipo
informado for “Institucional Principal”.
Anexar Folha de Rosidr

Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la &
assind-la.Apds isso0, sequir para o passo 2.

*Passo 1:

E necessério imprimir a Folha de Rosto para que seja

| imprimir Folha de Rosto |

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

- Passp 2: Apos a Assinatura da Folha de Rosto,

faca a sua digitalizacéo e anexe-a aqul Anexar Folha de Rosto

Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes
Anexar Outros Documentos:
*Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
elecione a opcéo E} | |
Extensfies dos arquivos: pdf, doc, docx, xis, xlsx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 M8 de tamanho maximo
Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes
| savar/sair | o000 o L} | Préxima |

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 aparecerd na parte superior da tela, caso essa agdo ndo seja
realizada:

@NEU £ possivel prossequi para  préima tef, 0 TCLE néo ests anexado a0 Progto de Pesquisa
@NEU £ possivel prossequi para a privima tel, 0 Projeto de Pesquiza (Anexado el Pesquisador) ndo ests anexado.
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10 — Apds finalizar o preenchimento cligue em <Préxima>. O sistema apresentard a etapa seguinte
“6 Finalizar”:

| Anterior || SalvariSair

Se a resposta for positiva, ativard o campo *Prazo:\ Enviar pmg'etoaoceﬂ

= Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa? *Braro:
- Selecione [=]
5 B e Selecione

* Prazo.

UeCiaro gue conheco & que: 5 anos =
Até a publicagdo dos resultados
* Cumprirei os requisitos da Resolucio CNS 196/96 e su jente para o= fins previstos
no protocolo e publicar os resultados, sejam eles favoray

Concordo em conduzir 8 pesquisa de acorde com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratorio;

Concordo &m conduzir & supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinader do estudo e o Comié de Etica em Pesguisa e a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria sobre os eventos adversos graves que
wenham a ecerrer durante o desenvolvimento da pesquisa

Li e entendi a informacéo contida na Brochura do-Investigador, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo.

Concordo &m Somente iniciar a pesquisa clinica apos obter as devidas aprovacies necessarias ou cabivels.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagéo

Declaro que conhego e que:

Nio deve haver pagamento ao sujeite da pesquisa para sua participacio; £ que se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas 3 participacio do sujeito no
estudo, por exemplo, despesas com transporte & almentacdo

Nenhum exame ou procedimento realizado em funciio da pesquiza pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sus assisténcia, devendo o patrocinador da
pesquisa cobrir tals despesas.

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

/| Aceitar termos acima

* A= informacBes ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no POF do Projeto de Pesquisa.

Anterior || saiamsair | eeo0ed

|Enviar Projeto ao CE

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

Clique aqui para Enviar o Projeto ah
CEP. Atengdo! Os 30 dias para analise
do estudo sé serdo contados a partir da
finalizacdo de andlise documental feita

pelo Comité de Etica, ou seja, apds a
“Aceitacdo do Projeto de Pesquisa (PP)
no CEP.”

NI /

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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