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COMO ACESSAR A ABA PESQUISADOR?

1. Acesse a URL — http://plataformabrasil.saude.qgov.br/login.sf

2. Se usuério novo, acessar o link <Cadastre-se> e seguir o tramite de Cadastro de Usuério
(consultar manual na Central de Suporte);

3. Se jafor cadastrado, insira <E-mail> e <Senha> e clique em <Login>;

[ LOGN w0

Esqueceuasenha?  Cadastre-se

Sistema CEPICONEP | Plataforma Brasil [ Comato | infomagdesao

[E N ‘ Participante da
o Esqueceu a senha?
Resolugbes e Normativas | Manuais da | Historico de O sistema enviara
Plataforma |  Versdes nova senha para o
Brasil P <
] i ~\ .
e A e-mail cadastrado.
? Obs.: Digite a
\ _ senha recebida por
— , r , e-mail, evite copiar
Consuttar Comité de Etica

/ \ e colar. j

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas

Circulares ] Aprovados '

Tutorial da Verséo 3.0 da
Plataforma Brasil

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior),
ou Maozilla irefox (verséo 9 ou superior).

4. O sistema entra automaticamente na aba Pesquisador:

@ principal n central de suporte n sair

A Y@ i )
Pesquisador TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0




GERIR PESQUISA

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissdo| Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteriol

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

~N

/(*) “Aguardando apreciagao de”:

Titulo do Projeto de Pesqu

Pesquisador Responsavell  EX: 0 sistema informara ao Pesquisador
' 0 motivo dele ndo conseguir, por
exemplo, enviar a Emenda 2 (E2) de um
estudo com a informacgéo “Aguardando

apreciacgdo de (E1)”.

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

J

[#] Marcar Todas

b Modificagdo:

CAAE:

Tipo de Projeto
1

Para mais informac¢des sobre
localizacéo de projetos, vide
manual Funcionalidades da Aba
Pesquisador

¥| Aguardando Apreciagio de @] nzo Aprovado na CONEP @ =tido ao CEP
] Aprovado @] nzo Aprovado no CEP metido 3 CONEP
@ Em Apreciacdo Etica [ e encia Documental Emitida pala CONEP [@ 0 Aprovado no CEP
Em Edicio [@] Pendincia Documentsl Emitida pelo CEP ]
Em Flebap'_;éo e ‘."sb:a;,éo Documental [@] Pendincia Emitids pela CONEP @l o pelo Centro Coordenador
[@] nzo Aprovado - N3o Cabe Recurso Pendéncia Emitida pelo CEP
Buscar Projeto de Pesq Limpar |
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
A ” N Pesquisador Rl PR ¢ x Oitima A Ao
Tipo CARE Versio Responsavel Y Comiteé de Etica Instituigio Origem Norectacio +] | Situagio
P TESTE MANUAL 3.0 | - Instituto de Ciéncias Humanas/UNB | PO PO Em Edicdo ol
LEGENDA:
(*) Tipo
P = Projeto de Centro Coordenador Pp = Projeto de Centro Participante Pc = Projeto de Centro Coparticipante
(*) Formagdo do CAAE
Cédigo do Comité que esta
Ano de submissdo do Projeto  Tipo do centro anaisando o projeto
[n{nfnfnfnfnfalal.Jav[ . [e]efxfuxf.fofe]efr]
L )
Sequencial para todos 0s Progtos Digto verificador Sequencial quando
submetidos para apreciacao estudo possul Centro(s)
Participante(s) e/ou Coparticipanta(s)
(*) Origem / Ultima Apreciagdo
PO = Projeto Original de Centro Coordenador POp = Projeto Original de Centro Participante POc = Projeto Original ante
E » Emenda de Centro Coordenador Ep » Emenda de Centro Participante Ec =Emenda de Cen
N = Notificacdo de Centro Coordenador Np = Notificacdo de Centro Participante

(*) Lista de Projetos de Pesquisa
- A exibigdo da acho E Indica que existem uma ou mais emendas em fila, ou s&ja, que aguardam apreciagio

g B S

versao 3.0 inseriu legenda

para facilitar o entendimento

das colunas: Tipo: CAAE:
Qrigem/Ultima Apreciacio.,

J

O pesquisador deve clicar no Detalhar ( )
para executar acbes como: gerar interface
Rebec; submeter emenda, submeter
notificac@o ou recurso; responder
pendéncias e visualizar filas de emendas.




Detalhar Projeto de Pesquisa

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

~ DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0

Carimbo de
identificacdo do projeto
(Vide manual “Analise e
Tramitacao de Projetos no
CEP” para mais detalhes)

30 e fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos,

Area T R ," Humana gue se ocupam com o f do ap dutor, p :
que nessas serdo ¥ "partici da " todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):
{Reproduco Humana que n3o necessits de andlise £tica por parte da CONER))
Versdo: 1
CARE:
Submetido em:

Instituigio Proponente: Instituto de Ciéncias Humanas/UNB
Situagdo da Versio do Projeto: Em Edicio

Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responsavel
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

pastas. (Vide manual

detalhes)

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

Arquivos separados por

“Analise e Tramitagao de
Projetos no CEP” para mais

4

Visao raiz

[ Vers3o em Tramitagdo (PO) - Vers3o 1 Tipo de Documento Situagdo Arquivo Postagem Agbes dO proj eto
+ () Projeto Compieto
- LI§] APRECIAGOES DO PROJETO
» Reponsiva ¢ | Versio' Submissio i ® || singio® | oo cour fules
o) TESTE MANUAL 2.0 Em Ediglo N3o L ClsE
- Hi
Data/Hora Tipo Tramite Versio Perfil Origem Destino Informagoe:
Obs.: Na arvore de arquivos, para visualizar \
0S arquivos em cada pasta € necessario Paricoonts P0G = Propto Original de Centro Coparicpant
expandi-las totalmente, a seta dever estar to E5 = Emei dn Coneo Lo ety
ipante
: == | /
apontada para baixo.

odigo do Comité que esta
analsando o projeto

- /

o[ 5: Wl a8 |- (ol [ [o] 815 [ 1 [w] 6] & ]

Sequencial para todos os Projetos
submetidos para apreciacdo

Digito verificador Sequencial. guando
estudo possui Centro(s)

Participante(s) e/ou Coparticipante(s)

So6 é possivel excluir o
projeto na situagao “Em
edicao”

Voltar



Visao Raiz

A Visao Raiz permitira que o
pesquisador tenha a visdo geral do
projeto: lista de pesquisadores, CEP,

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

— DADOS DA VERSAOQ DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo multicEntrico com coparticipants
Pesquisador Responsavel: Zecas Pezquisador

Area Tematica:

Versdo: 1

'CARE: 40085115.6.1001.8015
Submetido em: 15/08/2015

Instituigio Proponente: Zecss Institvicio Coordensdora

Situagio da Versdo do Projeto: Aprovado

Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responsavel

Patrocinador Principal:

Financiamento Propric

\institui(;c”)es e projetos relacionados.

= LISTA DE PESQUISADORES DO PROJETO

Comprovants de Recepcio: @ PE_COMPROVANTE_RECEPCAD_ 450863

CPFiDocumento * Home ¥ E-mail * Curricule | Tipo de Andlise & | Agdo
Zzcas Pesquisador | Contato Cienti fico, Contato Piblico, Pesquisador principal | 22cas. pesquisadon@savde gov br | | Lattes || CV PROPOMENTE 2
Zzcas Participantz | Contats Cienti fico, Contato Piblico, Pesquisader principal | z2css participanta@saude. gov br Lattes | GV PARTICIPANTE 2
—  LISTA DE COMITES DE ETICA DO PROJETO
Comité de Etica * Tipo de Vinculo * Ao
8013 - Zecas CEP Participante CENTRO PARTICIPANTE
8014 - Zecas CEP Coparticipants COPARTICIPANTE 2
8015 - Zecas CEF Coordenador COORDEMADOR
= LISTA DE INSTITUIGBES DO PROJETO
CHPJ da Instituigio Razio Social * Tipo de Instituigio ¥ Comité de Etica * Mo
Zzcas Institvicio Coparticipants COFARTICIFANTE 8014 - Zecas CEF Coparticipants pel
Zecas Instituicso Coordenadors PROPONENTE 8015 - Zecas CEFP Coordenador
Zeoss Institsigio Participants CENTRO PARTICIPANTE 8013 - Zecas CEP Participants pel
— LISTA DE PROJETOS RELACIONADOS
. . . Pesquisador Etioa * . . Oitima . A
S - n - s P ) s ; e n
Tipo CAAE Versao Responsavel $ Comite de Etica Instituigao Origem e M Situagio
P 40086115.6.1001.8015 | 2 ﬁef“i.__ 8015 - Za Coondenader | 22025 Instituigae FO E1 Em Edigie )
"SISO COOraensaora -
Fo 4D086115.6.2001.8014 | 1 Zeeis 014 - Ze Zecas |nstituipdo PO FOc Aprovado )
Pesquisador LOOraensaora
o 40085115.6.2001.8013 |1 Pecas Participants | 8013 - Zecas CEF Participants | Zecas Instituicio Participants | FO FOp Em Apreciag3o D

Etica

| FIGFNNA:




NOVA SUBMISSAO X PROJETO ANTERIOR

Cadastro de “Projeto anterior”

Saude
Mnistério da Salde

o

8 Pesquisador ' [SRRNEE Lt TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0

Cadastros

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova SubmisséofiPara cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteriol_'l

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

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

primeiramente cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado para verificacdo do

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

Obs.: Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou um projeto, erroneamente,

como <Projeto Anterior>, deve indicar relatoria e reqistrar parecer de RETIRADO.

O pesquisador deve cadastrar o projeto novamente, clicando em <NOVA
SUBMISSAO>. Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizar titulo idéntico ao do

Projeto Retirado (alteragbes pequenas de pontuacdo sdo aceitas pelo sistema para

que ele ndo acuse a existéncia do projeto).

Cadastro de “Novo Projeto”

Saude
Ministério da Saude

Q™

TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0

Cadastros

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submisﬁ" ara cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterio!l

Cadastro de novos

projetos




SUBMISSAO DE PROJETO

Etapa 1 - Informacdes Preliminares

Wocé estd em: Pesquisader » Cadastro de Projete de Pesquisa » Informagdes Preliminares

Area de Estudo

Detalhamento

Finalizar

Salvari Sair Proxima

*A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade
ou partes dela, incluindo o manejo de informagbes ou materiais? Maiores informagées ver Resolugio 466

@ sim © Ndo

*Informe o Modelo que deseja preencher

|2 Modelo completo ainda ndc esta disponivel para o plblico. Utilize o Modelo simplificada)

® Simplificado Completo A )
Assistente de pesquisa: o

*Pesquisador Principal: sistema replicard o projeto aos

cPr Nome Social assistentes aqui inseridos que

123.443.590-34 Zecas Pesquisador poderdo finalizar o preenchimento

Teletone emal : do projeto de pesquisa.

123 zecas.pesquisador@saude.gov.br

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

© sim © Nio

ASSISTENTES:

CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail

EQUIPE DE PESQUISA:
CPF/Documento Nome Social Agdo

Adicionar membro a equipe

* Instituigdo Proponente: (1]

Selecione | > | [0 semproponente

*E um estudo internacional?

© sim © Nio

Salvar Sair o..... Proxima

-

Equipe de pesquisa: é um
dado informativo. A Equipe
de Pesquisa ndo podera
finalizar o preenchimento
do projeto.

N /




* Instituigdo Proponente: ()

/| Sem Proponente

*E um estudo internacional?

Sim 9 Nao

Salvar/Sair | o 00000 Préxima |

Este campo exibira as instituicdes em que o pesquisador tem vinculo no sistema.
Para adicionar ou retirar vinculo com Instituicbes, clique na aba “Alterar meus
dados’. (vide manual “Alterar meus dados”).

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

Ao alterar a Instituicio Proponente em resposta a pendéncia do CEP, o

projeto retornara para o MESMO CEP gue iniciou a andlise.

*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. Apés alterar a Instituicdo Proponente, o projeto

retornara para o0 mesmo CEP gque emitiu a pendéncia. Ao receber qualquer outro

Parecer Final, o campo InstituicAo Proponente ndo estara mais habilitado para

edicao.




Etapa 2 - Area de Estudo

ook estd =m: Pesguisadior 5 Cadastrs d= Projels = Pesguisa & Area 8= Estuds

Titulo da Pesquisa Nome

Ko Detalhameanio do Esluda Outras Informagles Finaltzar

Anterior | Salvari Sair | Praxima

Area Tematica Especial [indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):

[7] Genética Humana:

[T] Havera envis para o exterior de material genétice ou gualguer material biolégico humano para obtencdo de material genétios, salvo nos casss em
que houver cooperacio com o Governo Brasileiro;

[l Haveré armazenamento de material biolégice ou dados genétices humanas no exterior & no Pais, quando de forma cenveniada com instituigies
estrangeiras ou em instituigdes comerciais; @

O] Havers altersgdes da estruturs genétics de celulss humanas para utilizagdo in vive;

[C] Trata-ze de pesquisa ns dres da genética da reproducio humana (reprogenética);

[7] Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

[T] Trata-se de pesquisa na qual estejs prevista s dissociacio imeversivel dos dados dos participantes da pesquisa;

[C] Trata-ze de pesquiza envolvends Genética Humsna que ndo necessita de andlise &tica por parte ds CONEFR;

=] Reprodugdc Humana (pesquisas que se scupam com o funcionaments do aparelho reprodutor, prooiscio e fatores que afetam s salde reprodutive de
humanes, sendo gue nessas pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

(] Reprodugdo assistida;
] Manipulagic de gametas, pré-embrides, embrides e feto;
[T Medicina fetal, guando envolver procedimentos invasivos;

| Reprodugdo Humana que ndo necessita de andlise &tica por parte da CONEF;

=] Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nac registrades no Pais;

[ Moves procedimentos terapéuticos invasives;

[T Estudos com populacdes indigenas;

=] Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticaments modificados {OGM), c&lulas-tronco embricnarias e organismes gue representem slto risco
coletive, incluinde organismas relacionadss 3 eles, nos mbitos de: experimentacis, construgdo, cultive, manipulagdo, transporte, transferéncis, importagio,
exportagio, armazenaments, liberagdo no meio asmbientz & descarte;

[ Pesquisas com coordenscgio efou patrocinio originades fors do Brasil, excetuadss aguelss com copatrocinic do Governo Brasileino;

Projetos que, 3 critéro do CEP e devidamente justificados, sejam julzados merecedores de andlise pela CONEFR, serdo dassificados como “A oritério do CEF”.

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

Grande Ares 1. Ciéncias Exatas e da Tens
[C] Grande Ares 2. Ciénciss Biclagicas

[T] Grande Area 2. Engenharias

[C] Grande Area 4. Cigncias da Salide hab|l|ta (0] |tem <PI’0p()SItO

F Grande Ares 5. Giéncies Agriries Principal do Estudo (OMS)>.
[F] Grande Area 8. Cigndias Sodiais Aplicada
[7] Grande Area 7. Gigncias Humanas

D Grande ;‘Jea 8. Linguistina, Letras & Artes
[0 Grande Area 9. Outros

A opcéo <Grande Area 4>

m' 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 nado necessita de
analise ética por parte da CONEP”;

b) Quando o projeto tiver a area tematica igual a “Reprodugédo Humana” e
subarea “Reproducdo Humana que n&o necessita de analise ética por parte da

CONEP”;
J
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~

Ao selecionar a op¢éo <Clinico> serao
habilitadas as opgoes: "Acrénimo do Titulo
Puablico", "Expanséo do Acrénimo do Publico”,
& Clinico “Acrénimo”, "Expansé&o do Acrénimo”,

"\ Cifnciss Bisicas “Multiplos ID's Secundarios”

©i Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 3 Salde j
i Saide Coletiva / Salde Piblica \

1 Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condigd , , . L,
O Titulo Publico poderd ser

Proposito Principal do Estudo (OMS3):

Z Qutros ] o
disponibilizado em consultas
publicas para referenciar seu Projeto
“Titulo Piblico da Pesquisa: de Pesquisa depois de receber

Pe=sguisador responsavel do centro coordenador pode =er resp

parecer de aprovado.

J

-

O Titulo Principal n&o sera @

fertaimo do Tiulo Fublice disponibilizado ao publico em geral

| por poder conter informacdo

Expanséo do Acrdnimo do Piblico confidencial relativa ao Projeto de

| APesquisa.

* Titulo Principal da Pesquisa:

Pesguisador responsivel do centro coordenador pode ser responsdvel por centro participante? -
Go campo "Mdltiplos ID's Secundarios”, aparecera I wm:z_::,;

a tela abaixo. O pesquisador podera incluir outro
Acrinima namero identificador do seu estudo (para projetos
| anteriores & PlatBr):

1D Secundério »

| Identificador I Secundario

Outros |Z|

ARG SO Adicionar] _ Fechar | Numera de Identificacdo no SISNEP (CAAE Anterior)

CONTATO PUBLICD:

Sera o pesquisador principal ?

& zm D o
CPF Noms Soctsl Talstons E-mall
123,443 590-3400534 Zezs Pesoukadar 123 Ze0zs pesoukatanSeaute govlr -]

* Contato Cientifico:

Zecas Pesquisador |E|

antsrior | WM eDeocoe Proxims

NG

Caso a resposta seja a opgéo

Disponibilizar4 como opc¢éo 'NEO". © botdo “Adicionar

todas as pessoas inseridas na Contato” sera habilitado para
<Equipe de Pesquisa>, etapa 1. inserir os dados do Contato
Publico.

12



Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

Wocé estd em: Pesquisadar > Cadastra de F

Titulo da Pesquisa

'/ \
Esses campos sO  serdo
habilitados para pesquisas da

Saude - Prop6sito principal do
Estudo (OMS) - Clinico.

B -
Freliminares

Anterior Salvar/Sair |
“Desenho do Estudo:
© Observacional O Intervencao/Experimental

+ CONDIGOES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS:

Cond

* DESCRITORES GERAIS PARA AS CONDIGOES DE SN:!DE:\

Cédigo CID

Codigo DECS

* DESCRITORES ESPECIFICOS PARA A5 CONDIGOES DE SAUDE:

Cédigo CID

Codigo DECS

6 sistema pesquisara a Classificacédo
Internacional de Doengas — CID 10:

A Qutras Informagbes Finaliza
/ Préxima
/Ao clicar em “Adicionar Condig&do”
surgira a tela:
Adicionar Condigio X
Descritor A;‘.En
Adicionar Condigdo
Adicionar Fechar
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Descrigdo CID Agdo
Adicionar CID
DeC 5:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Descrigdo DECS Agdo
Adicionar DEC 5
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Descrigdo CID Agdo
Adicionar CID
DeC 5:Descritores em Ciénecia da Sadde:
Descrigdo DECS Agdo
Adicionar DECS

Pesquisar CID
e ”,
da Saude — Decs”™
Cidigo CID Descricio CID
Pesquisar Adicionar DECS
L . Codigo DECS Descrigio DECS HTTP/decs. bvs.br
Codigo CID Descrigdo CID

Fechar |

\_

Adicionar Fechar

/

-

ﬁara adicionar “Descritores em Ciéncias

13



Os campos abaixo serdo habilitados, caso a opcdo “Intervencao/Experimental” seja selecionada
no campo *Desenho do Estudo:

“Tipe de Intervengio:

Selecicne El

* Natureza da Intevengio:

\

[ FirmaooihiedicamentofVacina /Ao clicar em Adicionar Intervencéo,
D Dispositive Surglré a tela

|:| Bioldgica
|:| Frocadimento/operatdrialcirurgia Adicionar Intervengdo X
I:l Radiscio

Descritor

I:l Comportamental
I:l Gendtics
D SLplanarba;éo alimentar [p.ex.: vitaminas, minerais)

D Outro

| - (2

“Describonss oz intsrveng2o:

Adicionar Fechar

Intsrvengass: Aglo

CID-1d: Classificag®o Internacional de Doengas:
Codigo CID Descrigio CID Fr=rs

D=t 5 Descritonss sm Clncia gz Sauds:
Coumigo DECS Descrigdo DECS Agdo

= Qutres

“Havera uso de placebo ou 2 existéncia de grupes que nioc seric submetidos a nenhuma intervengio?
Y Sim ) MEe
Justificativa

A

Caracteres rastantas: 4000

N\ |

\ Caracterss restantes: 4000

~

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

- J

“Haverz aplicagdo de washout?
@ sm O nzo

Justificativa
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intervencdo direta sobre a exposicao;

seguimento dos individuos, entre outras.

* Desenho:

ﬁ) conceito de Desenho de estudo envolve a identificagdo do tiph
de abordagem metodoldgica que se utiliza para responder a uma
determinada questdo, implicando, assim, a definicAo de certas
caracteristicas basicas do estudo, como:

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

a populacéo e a amostra

a existéncia e tipo de

J

“Financiamento:

CHPJ Empresalnstituigio

“Palavra-chave:

Palavra-chave

Anterior Salvari Sair

Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira
atela:

Adicionar Financiamento 4

Tipo de Financismento

Institucional Principal v
Institucional Principal
Institucional Secundario
Financiamento Préprio

Adicionar

Fechar

Caso a Instituicdo Principal ou Secundaria néo
seja encontrada no sistema sera preciso solicitar
0 cadastro na Plataforma Brasil. (Vide Manual de
Cadastro de Instituic&o).

Obs.: O sistema s6 exibird na Folha de Rosto a
Instituicdo selecionada como “Institucional

Principal”.

Tipo de Financiamento

\_

A

Caracteres restantes: 4000

E-mail

Telefone Agio

Adicionar Financiamento

Agdo

Adicionar Palavra-chave I

Praxima |

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

Adicicnar Palawra-chave X
Descritor
Adicionar Fechar
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

1 riormagies

Preliminares 2 Ares de Estudo

* Resuma:

3 Deseniho de
Esludo/Apalo Financelng

# cemremenn s Esun

Quirzs Informaghes Finaltzar

“ Intredugie:

“Hipaotese:

A

= Objetive Primario:

Caractenes restantes: $000

A

Objetive Secundario:

Caracteres restantes: 4000

A

“Metodologia Proposta:

Caractenas rastantes: 4000

s

“ Critério de Inclusdo:

M&o s aplica

N\

Caracteres restantes: 3000

(*) Campos de
Preenchimento
obrigatério

A

Cstantes: 4000

Obs.: Questbdes relacionadas a metodologia ou
conceitos devem ser sanadas com o Comité de
Etica, professor orientador ou com a CONEP:

conep@saude.gov.br
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“ Critério de Exclusdo:
¥ Mio == aplics

Caracteres restantes: QUL

&

* Riscos:

* Beneficios:

Caracteres restantes: 4000

&

Caracteres restantes: 4000

* Metedologia de Analise de dados:

* Desfecho Primario:

Desfecho Priméario: \
E a variavel mais importante e
relevante do estudo (normalmente uma
variavel de efichcia, bem como
seguranca de uso e tolerabilidade); Sé
pode haver uma; deve ser definida
antes do inicio do estudo; esta atrelada p
ao objetivo principal da pesquisa.

A

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundario:

Desfecho secundério: \ ; 4
~ .z . ~ ~ . Caracte tantes: 4000
S30 variaveis ndo tdo importantes, TR

relacionadas ao objetivo primario. Por
exemplo, se o estudo esta testando uma
droga na Fase lll ele provavelmente vai

utilizar a eficacia como desfecho primario, p

*Tamanho da Amestra ne Brasil:

Participantes da Pe

* Data do Primeire Recrutamento:
#¥ N3o == aplica

—

* Palsas e Recrutamanto:

Pals da Origem
antsrior | ssvarsar
*Campos de
Preenchimento
obrigatorio

pois a fase lll existe justamente para se
testar essa eficacia. O desfecho
secundario, nesse caso, sera algum outro
fator relativo a essa eficacia. /

N e Participantes da
PesqUisa

Caracteres restantes: 4000

eseeDee

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 € utilizado o numero 0.

Adicionar Pais b4

Pais: N° de Participantes da

Pesquisa:
=l

[BRASIL

Adicionar| Fechar|

\_

Il
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Etapa 5 - Outras Informagdes

Titulo da Pesquisa

Grupo X

ldentificagéo do Grupo “N° de Individuos

Intervengoes a serem realizadas

Fechar Adicionar

B o B e [ - Detainementodo [ G yes nformagies
Financeiro
| anterior || savarisair |
* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
© sim © nEo
Detalhamento:
-
Caracteres ri 52 4000 » @
* Informe o nimero de individuos abordados p te, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa:
que serdo divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:
po N® de Individuos Intervengbes a serem realizadas Agbdes
multicéntrico no Brasil?
© NEo
s participantes no Brasil:
Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsével Agdes

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

O Responsavel pelo Centro Participante devera estar vinculado
a ele como Pesquisador (vide manual <Aba Alterar Meus
Dados>), na Central de Suporte:

Instituigéio multicéntrica X

=Centro Participante
= Responsavel pelo Centro

A Instituicdo devera estar cadastrada na Plataforma Brasil (vide
manual <Solicitar Cadastro de Instituicdo>, na Central de
Suporte).

18



*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;

Instituigdo multicéntrica b4

@H O Centro Participante deve ser diferente das Instituicdes j& adicionadas como "Proponente” e "Coparticipante”.
@ O coordenador responsavel pelo Centro Parlicipante deve ser diferente do Pesquisador Principal.

* Centro Participante

Zecas Instituicdo Coordenadora Pesquisar

.| Zecas Instituigdo Coordenadora

* Responsavel pelo Centro

Zecas Pesquisador T | Pesquisar

Adicionar

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, 0s demais centros participantes somente tém acesso ao
projeto apos a aprovacdo no Centro Coordenador e na CONEP, caso aplicavel.

O estudo é replicado, primeiramente, para 0os 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 assim. o0 estudo estara disponivel para a analise do CEP.

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

*O numero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto é aceito pelo CEP.
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. - _ )
Coparticipantes: INSTITUICAO COPARTICIPANTE: aquela na qual havera o

desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa (CARTA N°
0212/CONEP/CNS).

Obs.: O ESTUDO NAO SERA REPLICADO para a Instituigdo
COPARTICIPANTE se:
1. alnstituicio NAO estiver cadastrada na Plataforma Brasil, sera

apenas um dado informativo no projeto;

netiiclo opartcpants 2. alnstituicio NAO estiver vinculada a um CEP;
CNPJ Mo da InstitulgEo|
SERA REPLICADO APENAS UMA VEZ:
*Propie dispensa do TCLE? 3. Se alInstituicio Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP
2 Bim & Mo
hstificative: da Instituicdo Proponente:
Instituigio Coparticipante b 4

= A Instituigéo é cadastrada na Plataforma Brasil?

2 sim © Nde

CNPJ = Home da Instituigdo |
* Havera retengio de amostras para arm l | |
I Sim & MEo * Nome do responsavel

Justificativac | |
Caractenes restantes: 4000

*Cronograma de execugio:

ientificagio o2 Etapa Inicio (Omimizzaa) Tarmino (daimimyazss) Aphes

AmConar CTonograma

* Orgamento Financeiro:

Detalhamento do Oreamenta:

identificagao do Orgamento Tipo Valor sm Reals (R} ApOas
i R _ sacommongens |

s, justificativas ou consideragoes a critério do Pesquisador:

*Orgcamento Financeiro:

Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam

eles: transporte, material para entrevistas Ao clicar em <Adicionar Cronograma>
(gravador, papel, caneta, xerox) e esses dados surgiré a tela:

devem ser informados no estudo. s e BRI x

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

:  Orgamento Financeiro >

* ldentificagéo da Etapa

- ldentificagéio do Orgamento 3 3
* Data Inicio (dd/mmiaaaa) - Data Término (dd/mmiaaaa)

= Tipo * Valor em Reais (R$)

Selecione Adicionar I

OBS: Somente em projetos cadastrados
como <Projeto Anterior> é possivel
Exemplo:

b N ) inserir datas retroativas.
Identificacdo do Orcamento: Gasolina; \ /
Tipo: Custeio;

Valor em Reais: R$ 100,00.
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Outras informagdes, justificativas ou consideragbes a critério do Pesquisador:

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

* Bibliografia:
HOMOLOGAGACD 17/08

Anterior Salvar/Sair o000 o. Proxima |

Como incluir arquivos no Projeto?

(Passol: \ /Passo 2: Digitalize a Folha de \

E necessario imprimir a Folha de Rosto para que Rosto assinada e clique em

seja assinada pelo: <Anexar Folha de Rosto>.
- Pesquisador Principal;

-Responsével pela Instituicdo Proponente;
-Responsavel pelo Financiamento, quando o

<Tipo> informado for “Institucional Principal”. j

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

tapa Inicio (dd/mm/aaaa) \

Arquivos do Projeto X
ANEXAR FOLHA DE ROSTO:
* Passo 1; Faver imprimir a Folha de Rosto, preenché-la e - | * Passo 2: Apos a Assinatura da“FoIha de Rosto,
assina-la. Apos isso, seguir para o passo 2. Sy e v faca a sua digitalizacdo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui.
Extensdes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agdo )
-~
INCLUIR ARQUIVO 5:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
|Selecione a opcio v
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arguivo Agdo
Fechar | Proxima |
Anterior Salvar/ Sair ( 1 1 ] .o. Praxima

acioral de Sadde

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
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 serao verificados”. 21
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Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

* Paggg 1: Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la
& assina-la. Apos isso, seguir para o passo
2.

é obrigatério anexar:

- Folha de Rosto assinada;

- TCLE (se nado houver sua dispensa ha pesquisa);
- Projeto detalhado: é o arquivo completo do estudo.

Na parte superior da tela, surgira o seguinte alerta,
acao nao seja realizada:

@E obrigatario anexar o arguive Folha de Rosto.

@'E obrigatorio anexar o arguive TCLE / Termaos Assentimento / Justificativa de Auséncia.

@E obrigatorio anexar o arguive Projeto Detalhads / Brochura Investigador,

~

caso a

/

+Pasgp 2* APROs a Assinatura da Folha de Rosto,

Extensies dos arguivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento

INCLUIR ARQUIVOS:

*Tipo de Documento:

Cronograma

Nome Perfil Tamanho

* Detalhe Outros:

Anexar Extensdes dos arguivos: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JPEG, ODD, ODF, ODS, ODT, POF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanha maxima.

Tipo de Documento Nome

Fechar |

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

*Tipo de Documento:

Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo

Imprimir Folha de Rosto faga a sua digitalizac8o e anexe-a aqui. Anexar Folha de Rosto

Agdo

Agéo

Proxima |

/

Cligue em <Préxima>
para  seguir para
Etapa 6 —

Finalizar.

Selecione a opcéo

Selecione a op¢ao

Brochura Pesquisa

Cronograma

Declaracao de Instituicio e Infraestrutura

Declaracéo de Pesquisadores

| Declaracao do Patrocinador

Orcamento

Outros

Projeto Detalhade / Brochura Investigador
Recurso Anexado pelo Pesquisador

Declaracéo de Manuseio Material Bioldgice / Biorepositdrio / Biobanco

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia

v
Selecione a opgdo

Tama
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Etapa 6 - Finalizar / Se a resposta for positiva, \

Cadastros

ativara o campo *Prazo:

< Prazo:
Selecione [~]

TESTE MANUAL 3.0 - Pesquis

Selecione
6 meses

1 ano i
Titulo da Pesquisa 2 anos

Vocé ests em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesg|

3 anos
4 anos
5 anos
Até a publicacdo dos resultados

Anterior Salvar/Sair 20 CEF

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

sim © Néo

*Prazo: a

Dedlaro conhecer o fato de que ests pesquiss iré garantir & indenizagdo dos participsntes da pesquisa (cobertura material), em reparagio & dano imediato ou tardio
comprometendo o indivi 2 coletividade, sendo o dano de di fisica, psiquics, moral, intelectual, social, cultursl ou espiritus
pesquiss ou dels decomente. Dedlaro ainds, que jamais seré exigido dos participantes da pesquise, sob qualquer argumento, rendingia 0 direito & indenizacio por dano,

o ser humano, em qualquer

Compromisso Metodologico

Declaro que conhego e que:

Compromisso de documentagio

Declaro que entregarei, 0 sistems CEP/CONEP, relatérios da pesquiss (parcisis ~ no minimo semestrais — e de enceramento) & notificagdes de eventos adversos sérios &
imprevistos no andamento do estudo
[¥] Acettar termos acima

s Bacik PDF doProjetode Pesq

ApoOs a leitura dos
termos, selecione o

campo <Aceitar termos

acima>

Anterior Salvar/Sair .....o Enviar Projeto 30 CEF|
0 campo Cligue aqui para <Enviar\
<Salvar/Sair> apenas Projeto ao CEP>.
salva as informacdes

postadas até aqui. Obs.: O prazo para andlise do
estudo serd iniciado apos a

Checagem Documental feita
pelo Comité de Etica.

= /
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Visualizacdo do Pesquisador apds envio do Projeto ao CEP

ApOs o envio do projeto ao CEP, o Pesquisador Responsavel e os Assistentes de Pesquisa
(informados no estudo) podem acompanhar a <Situa¢do do Projeto> atraves da Plataforma Brasil.

GERIR PESQUISA

Para cagastrar um novo projsto, ciique agui: M Para trar projetos ap: 2 Brash, ciqus aqui: grﬂnh_lul

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagio: Tipo de Projeto

Tl } f:ootdensdot ,@

Palavra-chave:

Utilize os filtros de
busca para auxilio na

« STUARRODARESAUSA | |ocalizacAo do projeto.

DM‘MTO&S

= Aguandznoo Apreclagio o2 [F] 20 Agrowso na conen [F] mecurso suometion 20 c22
AproR® [F] 30 Apromso mo ceP [F] recurso Suometico 2 coner
0 Em Apreciagio Euca E] Penaéncia Cocumental Emitica pels CONER D Recurso ndo Aprovado no CEP
s [£] pensancia Documenta Emica peio CEP [ metiraso
=m = & Validacso Documental [£] penoznctz Emma pelz coNER [Z] metirago peio Centro Coordenasor
[Z] N30 Aproso - N2o Cane Recurso [Z] pennancia emmisa peio ceP
Buscar Projsto de Pesquisa | Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
Pasquisador Uttima
[ ] L] L] ° ° L L
Tipo ¥ | casE * | versso Respo ® Comit$ de Etica Instituigao ongem * | 20 ¢ situaglo Ao
— . _ | 3014 - Zecas CEP Zecas methuigio Em Recepgdo e Validaglo
e ) 280 Penquieados Copaticpate Cosaricoante piad PO Documental =
Em Recapgdo e Validag2o
e 1 Zec3s Pesquisador | - PO PO = pel
Documental A
Clique na lupa para
LEGENDA: q pap
) Tipo detalhar projeto.
P = Progto de Centro Coordenador Pp = Projeto de Centro Participants Pc = Projsto de Centro Coparticipants J
") Formagao do CAAE
Codigo do Comié que esta
Ano de submissdo do Projeto  Tipo do centro analisando o projeto
[nlafnfafn]nfafaf . Jav] . Jefxfua]x].Jor]e]e]r]
1 J
Sequencial para todes o3 Prg;eton Digto venficador Sequencial, quando
submetidos para apreciacao esiudo possul Centro(s)
Particpante(s) efou Coparficipante(s)
(*) Origem / Ultima Apreciagdo
PO = Projeto Original de Centro Coordenador POp = Projeto Original de Centro Participants P0c¢ = Projeto Qriginal de Centro Coparticpante
E = Emenda de Centro Coordenador Ep = Emenda de Centro Particpante Ec = Emenda de Centro Coparticipants
N = Notificagac de Centro Coordenador Np = Notificacdo de Centro Participants

(") Lista de Projetos de Pesquisa
-Aexbigio da aclo E indica que existem uma ou mais emendas em fila, ou seja, que aguardam apreciacBo.

Atenciosamente,
Assessoria Plataforma Brasil.
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