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1. APRESENTACAO

A protecao dos direitos dos sujeitos de pesquisa € uma das grandes preocupagdes do Conselho
Nacional de Saude - CNS, que através da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP, tem fortalecido a atuacdo nesta area.

A CONEP foi criada através da Resolugdo 196/96, com a funcdo de implementar as normas e
diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, aprovadas pelo
Conselho. Tem funcédo consultiva, deliberativa, normativa e educativa, atuando conjuntamente
com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa — CEP’s, organizados nas institui¢des onde
as pesquisas se realizam.

O Sistema Nacional de Informagc&o sobre Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
- SISNEP, trata de um banco de informagdes, via internet, sobre todas as pesquisas
envolvendo seres humanos apresentadas ao sistema CEP’s/CONEP. Foi desenvolvido pela
CONEP com a participacdo de 11 Comités que fizeram a implantagcdo experimental:

Escola Nacional de Saude Publica - ENSP - FIOCRUZ

Faculdade de Ciéncias da Saude - UNB - Universidade de Brasilia

FIOCRUZ - Fundacdo Oswaldo Cruz

HCFMRPUSP-Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP
HCFMUSP - Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo

Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA - POA-RS

Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas - IPEC - FIOCRUZ

Instituto Fernandes Figueira - IFF - Fundagdo Oswaldo Cruz

ISCMPA - Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre

Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul - PUCRS

Santa Casa de Misericérdia - Belo Horizonte - MG

Por que o SISNEP foi criado?

Com a implantacdo do SISNEP, pretende-se cumprir objetivos que beneficiardo todos os
usuarios. Entre esses beneficios estdo:

e Facilitar o registro das pesquisas envolvendo seres humanos;

e Orientar a tramitacdo de cada projeto para que todos sejam submetidos a apreciacdo ética
antes do seu inicio;

e Integrar o sistema de avaliagdo ética das pesquisas no Brasil (CEP’s/ICONEP) e propiciar
a formacéo de um banco de dados nacional;

e Agilizar a tramitacdo e facilitar aos pesquisadores 0 acompanhamento da situa¢éo de seus
projetos;

e Oferecer dados para a melhoria do sistema de apreciacdo ética das pesquisas e para 0
desenvolvimento de politicas publicas na area; e

e Permitir o acompanhamento pela populacdo em geral e, especialmente, pelos participantes
das pesquisas, dos projetos ja aprovados.

Manual de Operagéo — Versdo 1.02


http://conselho.saude.gov.br/
http://conselho.saude.gov.br/
http://conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesq.htm
http://conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesq.htm

SISNEP - Pesquisador

2. INTRODUCAO

2.1. APLICABILIDADE DESTE MANUAL

Este manual descreve as tarefas pertinentes a operacdo do SISNEP, no Modulo do
Pesquisador.

2.2. INSTRUCOES PARA CADASTRAMENTO DA PESQUISA

Tenha a médo todas as informacdes relevantes, pois ndo serd possivel preenché-la
parcialmente.

A entrada no sistema sera feita através da senha que é adquirida através da opcdo
"Cadastrar Pesquisador".

Caso o0 seu projeto de pesquisa seja multicéntrico, o sistema oferecera recursos para que
vocé, através de palavras chave, localize o titulo do projeto de pesquisa dentro do sistema,
evitando a redigitacdo dos dados.

A folha de rosto impressa por vocé deve ser encaminhada até a instituicdo onde sera
realizada a pesquisa, assinada e entregue junto com o projeto de pesquisa completo ao
Comité de Etica em Pesquisa - CEP - de sua Instituig&o.

Se vocé ja possui 0 cadastro e a senha entre na opg¢do "Registrar Pesquisa”. Se ndo, entre
na opcao “cadastrar pesquisador”.

Informe se o seu curriculo esta no Curriculo Lates do CNPqg. Para cadastro do seu
curriculo use o link Curriculum Lates no CNPq, pois isto futuramente ira facilitar,
isentando-o da apresentacdo do curriculo no CEP.

2.3. CONVENCOES UTILIZADAS NO MANUAL

Para facilitar a leitura deste manual e as operacdes realizadas no SISNEP, sdo adotadas
convengdes tipograficas e de estilo, apresentadas na tabela Convengdes Adotadas.

TAB.1- CONVENGOES ADOTADAS

Simbologia Definicdo Exemplo

Palavras  escritas | Palavra de Origem estrangeira. | Windows

em caractere do Referéncia ao Sistema
tipo italico Operacional Windows

Palavras escritas|Palavras ou siglas a que se deseja|UBS

em caractere do |dar realce no texto. Unidade Bésica de Saude
tipo bold

Simbolos Uma tecla <Tab>

COMpostos por A tecla Tab

<Simbolo >
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Simbologia Definicdo Exemplo

Expressdo Uma opcéo de Menu »Relatorio Usuario SUS
precedida pelo A opcdo Relatério do Menu
simbolo » Usuario SUS

Clicar Pressionar o botdo do mouse Cligue em Administrador

Frase  precedida | Passo — descrigdo de um conjunto | Passo d) Clique em Confirmar
pela expressdo |de acOes do wusudrio com a|para alterar a situacdo do lote
Passo a). Aqui a|finalidade de executar uma tarefa. | Esta é a quarta instrucdo a ser
representa A letra identifica a ordem de|executada para realizar a tarefa

qualquer letra do
alfabeto

execucdo do Passo na tarefa.

ALTERANDO A SITUACAO DE UM
LOTE

Frase  precedida
pelo simbolo e

Item de lista — um item dentro de
uma lista de elementos
semelhantes.

Usuarios por Nome
Essa € uma das opcBes numa lista
de relatorios.

Expressdo escrita
em caractere do
tipo caixa alta e
precedida pelo
simbolo:

[

Campo ndo Obrigatério - Campo
de Entrada de Dados de
preenchimento nao € obrigatorio.

B TELEFONE

N&o é obrigatério preencher o
Campo de Entrada de Dados
TELEFONE

Expressdo escrita
em caractere do
tipo caixa alta e
precedida pelo
simbolo:

d

Campo Obrigatério - Campo de
Entrada de Dados de
preenchimento obrigatdrio.

# N°DO LOTE

E obrigatério preencher Campo
de Entrada de Dados — N° DO
LOTE

Expressdo escrita
em caractere do
tipo caixa alta e
precedida pelo
simbolo:

Campo Tabelado — Campo de
Entrada de Dados de
preenchimento ndo obrigatorio
que aceita valores predefinidos
pelo Sistema

& CERT. TIPO

O sistema fornece  opcdes
predefinidas para o Campo de
Entrada de Dados CERT. TIPO,
mas nao é obrigatério preenché-
lo.

Expressdo escrita
em caractere do
tipo caixa alta e
precedida pelo
simbolo:

Campo Tabelado Obrigatorio —
Campo de Entrada de Dados de
preenchimento obrigatorio que
aceita valores predefinidos pelo
Sistema

B UF

O sistema fornece  opgoes
predefinidas para o Campo de
Entrada de Dados UF e ¢é
obrigatdrio preenché-lo.

Palavra escrita em
negrito com outro
tipo de fonte

Botdo da tela

Clique em Confirmar para confirmar os
dados
Botdo habilitando a operacdo de
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Nota n°: , onde n°
indica o numero
de sequéncia da
nota numa tarefa

O nUmero indica a ordem desta
nota dentro das informac@es Uteis
da tarefa.

Simbologia Definicao Exemplo

confirmacgéo
Frase  precedida|Nota — Informacdo util para a|Nota 1 : Os botdes Incluir e
pela expressdo | realizacdo de uma tarefa. Excluir permanecem

desabilitados.
A primeira informacdo Util para
execucdo da tarefa atual

Frase entre linhas
continuas e
precedidas  pela
palavra Atencao:

Atencdo - Acdo ou
recomendacdo importante que
deve ser especialmente

considerada na realizacdo de uma
tarefa.

Atencdo: Clique em Fechar para
abandonar a tela de sele¢do do
Relatorio dos Usuarios Sem
Documentos.
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3. SOBRE O SISNEP

O SISNEP esta disponivel, sem 6nus, para os Comités de Etica em Pesquisa, para 0s
pesquisadores e possui um maédulo de consulta para a populacéo.

Sua estrutura operacional fornece ao gestor e aos CEP’s informacGes gerenciais sobre os
projetos em avaliacdo e/ou avaliados, possibilitando assim a melhoria no atendimento aos
pesquisadores e a populacéo.

O Sistema possui uma estrutura modular e integrada que permite a integracdo da CONEP,
CEP’s, pesquisadores e a populacao.

3.1. PRINCIPAIS BENEFICIOS
e Criacdo de um codigo Unico (CAAE - Certificado de Apresentacdo para Apreciagao
Etica) para o Projeto de pesquisa a ser avaliado.

e Uniformizacdo no preenchimento da Folha de Rosto e no Check List (Lista de
Checagem).

e Agilizar toda parte de tramitacdo do projeto de pesquisa, disponibilizando a informacéo de
todos os caminhos percorridos por estes para as pessoas envolvidas no processo.

e Maior independéncia para as pessoas envolvidas no processo. (Manuais On-Line, Lista de
Perguntas e Respostas, etc...).

e Disponibilizagdo de documentos informativos.

e Avanco na emissdo dos relatérios gerenciais, permitindo a disponibilizacdo de dados
essenciais as atividades referentes a pesquisa de Seres Humanos.

3.2. QUAL O AMBIENTE DE HARDWARE E SOFTWARE NECESSARIO

Para ter acesso ao sistema, com o perfil de pesquisador, é necessario que se tenha um
navegador com conexao internet atualizado, com acesso ao site do Ministério da Satde. E
NECESSARIO QUE A FUNCAO DE "ABRIR POPUP'S" DO SEU NAVEGADOR ESTEJA
HABILITADA, conforme consta passo a passo na ilustracdo abaixo.
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2} SISNEP - Sistema Nacional de Etica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer. fornecido por DATASUS

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos Ajuda

Email & nioticias 3

.
@ i d \ﬂ @ 9 lj Elogqueadaor de Pop-ups 3

| Gerenciar Complementos, .,
Endereco @1 http:ffportal.saude. gov.b Sincranizar. .

=l windows Update

v| Ir Links **

REGISTRE SEU PROJETO PROJETOS APROVADOS LISTA DOS COMITES FALE CONOSCO

A ComissSo Macional de Btica em Pesquisa
- COMEP- & umna comissdo do Conselho
Macional de Sadde - CNS, criada através
da Resolugdo 196/96, com a fungdo de
implementar as narmas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas
envalvendn seres hurnanos, aprovadas pelo Canselho. Term
fungdo consultiva, deliberativa, normativa e educativa,
atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em
Pesquisa - CEP- organizados nas instituigiies onde as

pesquisas se realizam.

Weja o site da COMEP
=l Veja o site do Conselha Macional de Sadde

* O

& protecdo dos direitos dos suieitos de pesauisa & umna das

— [ Usugrios

Piblico Geral
© SISMEP divulga a listagem dos projetos aprovados ao piblico
geral,

¥eja a lista dos projetos aprovados.
ctonfira a lista dos CEPs que estio utilizando o SISMEP.

Pesquisadores
©s pesquizadores deverfo registrar sua pesquiza nesta pagina, O
sisterma fornecers urna folha de rasts preenchida que o
pesquizador deverd anexar a0 seu projeto e apresentd-lo ao
Camité de Ftica indicada, © acormpanhamenta da tramitacio dao
protocolo poderd ser feito pela Internet,
Az informagles dos pesquisadores e CEPs dependerfo de
cadastra e de senha individual, o que garantird a
confidencialidade das informacgies,

Registre seu projeto de pesquisa aqui.
Confira a lista dos CEPs que estio utilizando o SISNEP.

Permite que vocé altere as configuracies.

Opcoes da Internet

Conextes Frogramas

Geral Seguranga | Privacidade

Ayvancadaz
Conteddo

configuragdes de seguranga.

Selecione uma zona de contendo da web para especificar suaz

E sta zona contém todos oz sites da
wieb que ndo foram colocados em
oulras 2onas.

Mivel de sequranga desta zona

Personalizado
Configuragdes personalizadas.

perzonalizado’

‘Mivel padrao’

® € 0 &
Internet Intranet local Sites confidveis Sikesre E

3 | =
Internet

- Para alterar as configuractes, clique em ™ivel

- Para uzar az configuragdes recomendadasz, cligue em

i Mivel perzonalizado... [

Mivel padrio

[ Ok, ] [ Cancelar

Manual de Operacéo — Verséo 1.02
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Configuracies de seguranca @@

Confiquracdies:

(@) Akivar ~
() Awisar
f:- Desativar
@ Subreter dados de Formulario nda criptografadas
(@) ativar
() Avisar
l"tl Desativar
@ Uzar Bloqueador de Pop-up
(@) Ativarm—
f:- Desativar
@ Flug-ins & contrales Activey
@ Aviso automatico para controles Ackives

Y At
b 3
£ >
Redefinir configuragdes personalizadas
Redefinir L
Com: Médio v Redefinir
Ok H Cancelar ]

Recomendamos ndo mudar as configurac6es padrdes do seu navegador.

3.3. COMO FUNCIONA O SISNEP

Todo projeto de pesquisa registrado no SISNEP devera ser entregue no CEP responsavel pelo
acompanhamento da pesquisa e recebera um nimero. Este numero é Unico e corresponde ao
Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica (CAAE) que sera o identificador da
pesquisa em todos os niveis:

- No SISNEP;

- No Comité de Etica Pesquisa (CEP);

- Na Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP); e

- inclusive nas revistas de publicacgdo cientifica ou congressos.

O CAAE SIGNIFICARA UM RESPALDO PARA O PESQUISADOR, DEMONSTRANDO QUE

APRESENTOU SEU PROJETO DE PESQUISA PARA APROVAGCAO ETICA E TAMBEM UMA
SEGURANCA PARA AS PESSOAS ENVOLVIDAS NA PESQUISA.
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3.4. FLUXOGRAMA DE TRAMITACAO DE PROJETOS DE PESQUISA
ENVOLVENDO SERES HUMANOS, DE ACORDO COM AS RESOLUCOES DO
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE.

CEP - Aprovacao

’

’ '

Grupo | (*) » Grupo IA Grupo Il Grupo 11
Codigo — Areas Tematicas Esp. Codigo — Area Tem. Especial Caodigo — Area Tem. Esp.  Todos 0s outros
que ndo se

Multicéntricos do Grupo | (a partir enquadram em
areas tematicas

do 2° Centro)

especiais.

I.1. Genética Humana (®) IA.1 Genética Humana 11.3. Novos Farmacos, Reproducéo
Humana exceto
I.2. Reprodugdo Humana () IA.2 Reproducdo Humana Vacinas e Testes casos do Grupo |
1.4. Novos Equip. Insumos e Dispos. 1A.4 Novos Equip. Insumos e Dispos. Diagnosticos que ndo
1.5. Novos Procedimentos IA.5 Novos Procedimentos se enquadram nos outros
1.6. Populagdes Indigenas IA.6 Populag@es Indigenas itens do Grupo 1.
1.7. Biossegurancga IA.7 Biosseguranga 11. Genética exceto casos

1.8. Pesquisas

1.9. A critério do CEP

com coop. Estrangeira 1A.8 Pesquisas com coop. Estrangeira do Grupo |

.10 A critério da CONEP l l

i v
Enviar: Aguardar no CEP parecer Enviar: Enviar:
Protocolo Completo CONEP para 0 1° Centro Folha de Rosto Relatério

Trimestral com folhas

Folha de rosto

Parecer Consubstanciado (para acompanhamento)
(para apreciacao)

Parecer Consubstanciado de rosto.

(para banco de dados)

CONEP

A

(*) Somente o 1° centro dos Projetos multicéntricos do Grupo |
(o) Resolugao CNS n° 340, de 08 de julho de 2004. Item VI, enviara a CONEP (Grupo 1) os casos que envolvem:

Envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para obtencéo de
material genético;

Armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando
de forma conveniada com institui¢fes estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

Alteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizagéo in vivo;

Pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);

Pesquisas em genética do comportamento; e

Pesquisas em que esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa.

(#) Resolucdo CNS n° 303, de 06 de julho de 2000. Item 11, enviara a CONEP (Grupo I) os casos com
intervencdo em:

Reprodugdo assistida;

Anticoncepcéo;

Manipulacdo de Gametas, Pré-embrifes, Embrides e Feto;
Medicina Fetal.
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4. ACESSANDO O SISTEMA

Para acessar o sistema, entrar em um navegador da internet, digitar o endereco:
http://www.saude.gov.br/sisnep, e pressionar <Enter>.

O Sistema exibe a seguinte tela:

Arquivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda
\ L 7 = r i
O-© HRAG PO 2%

<2} SISNEP - Sistema Nacional de Etica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer, fornecido por DATASUS

B=1E3

Endereco | http: jjwww, saude, gov, br fsisnep

Links *

V|Ir

2 Ministério da Saide

» CONEP

& Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
- COMEP- & uma comissdo do Conselho
Macional de Sadde - CMS, criada através
da Resolugdo 196,96, com a fungio de
implementar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesguisas
envolvendo seres hurmanos, aprovadas pelo Conselha, Tem
fungdo consultiva, deliberativa, normativa e educativa,

ﬁ(.?(:UM'EP
il CNS- MS

Piblico Geral
> e

® Usudrios

agem dos projetos aprovados ao pablice
geral.

atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em
Pesquisa - CEP- organizados nas instituigdes onde as

pesquisas se realizam.

Veja o site da COMER
Weja o site do Conselho Macional de Sadde

* 0 gue é o SISNEP ?

A orotecdo dos direitos dos suieitos de pesauisa & urma das

Veja a lista dos projetos aprovados.
Confira a lista dos CEPs que estio utilizando o 5
< Pesquisadores >

S — S0 registrar sua pesquisa nesta pdgina, ©
sisterna fornecera uma folha de rosto preenchida que o
pesquizador deverd anexar ao seu projeto e aprezenta-lo ao
Cormité de Etica indicado., © acarnpanharnento da tramitagio do
protocolo poderd ser feito pela Internet,

Az inforrmacies dos pesquizadores & CEP: dependerdo de
cadastra & de senha individual, o que garantira a

confidencialidade das informagdes,

Registre seu projeto de pesquisa aqui.
Confira a lista dos CEPs que estio utilizando o SISNEP.

| £

@ Iniciar o download do site: http:/fintranet. saude.gov/fintranet/saude)

® Internet

TELA 1-TELA INICIAL DO SISNEP

Nesta tela inicial ttm-se informag6es sobre o CONEP, CNS, SISNEP. Pode-se escolher entrar
no modulo “Publico Geral” ou “Pesquisadores”.

Maédulo Pesquisador

O Maodulo Pesquisador é composto de algumas fungdes bésicas:

Introdugéo

Cadastrar Pesquisador
Recuperar Senha

Entrar no SISNEP
Alterar dados Pessoais
Alterar Senha

Registrar Pesquisa
Indicacdo de CEP
Visualizar Folha de Rosto
Alterar Folha de Rosto

VVVVVVVVVY
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» Excluir Folha de Rosto
» Acompanhar Processo

4.1. CADASTRAR PESQUISADOR

Para que o pesquisador registre sua pesquisa, inicialmente ele devera se cadastrar.

Passo a) Clique em Pesquisadores, na tela inicial.

O Sistema exibe a seguinte tela:

SISMEP - Sistema Nacional de Ftica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer, fornecido por DATASUS

B

X

2 Ministério da Saide

& CONEP

& Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
- COMEP- & uma comiss3o do Conselho
Macional de Sadde - CNS, criada através
da Resolugdo 196/96, com a fungdo de
implementar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, aprovadas pelo Conselho. Tem
fungdo consultiva, deliberativa, normativa e educativa,
atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em
Pesquisa - CEP- organizados nas instituigdes onde as

pesquisas se realizam.

ﬁ CONEP
il CNS- MS

Weja o site da COMEP
Weja o site do Conselho Macional de Sadde

* 0O que & o SISNEP 7

A protecdo dos direitos dos suieitos de pesauisa é uma das

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda :,
. AN Y. g
O-© HRAG PO % 8-
Egdere;ol hittp: f e saude, gov brfsisnep V| Ir Links **
-~

# Usudrios

Piblico Geral
O SISMEP divulga a listagern dos projetos aprovado
geral,

¥eja a lista dos projetos aprovado
2 eso utilizando o SISNEP.

Pesquisadores
Os pesquisadores deverdo registrar sua pesquisa nesta pagina, ©
sisterna fornecerd urna folha de rasto preenchida que o
pesquisador deverd anexar ao seu projeto & apresenta-lo ao
Cornité de Etica indicado, & acormmpanhamento da tramitacio do
protocalo podera ser feito pela Internet,

Az informagdes dos pesquisadores & CEPs dependerfo de
cadastro & de senha individual, o que garantird a
confidencialidade das inforrmagles,

Registre seu projeto de pesquisa aqui.
Confira a lista dos CEPs que estio utilizando o SISNEP.

@ Iniciar o download do site: http: ffintranet . saude. gov/intranetisauds]

0 Inkernek
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SISNEP - Pesquisador

| SISNEP - Sistema Nacional de Ftica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer fornecido por DATASUS

Arquiva  Editar  Egibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

QO © HNRAG L%® R &

Endere;o| http:f e saude govw br/sisnep v| Ir

REGISTRE SEU PROJETO PROJETOS APROVADOS LISTA DDS COMITES FALE CONOSCO S DATASUS
Wargio: CFM_1.08

DATASUS / MS

& Introdugio

# Menu Principal [

7 tadastrar Pesquisador  Esta & a pagina da CONEP que permite a pesquisadares de todo o pais registrarem pesquisas
envolvendo seres humanos pela WEB, Através dela vocé poderd preencher a Foha de Rosto (FR) do

% Recuperar Senha sEU projeto para apresentag3o ao Comité de Etica em Pesquisa (CEF) e receber o Certificado de
Apresentacdo para Apreciacdo Etica - CAAE, Este niimero serd o identificadar do seu projeto de
B Folder Explicativo pesguisa. { Mais informacdes...)
Manual Instrugdes de preenchimento
1. Terha & mdo o projeto com todas as informagdes pois ndo sera possivel preencher a FR
T Ajuda parcialmente,

2. & entrada no sisterna sera feita através da serha que & adguirida afravés da opcdo "Cadastrar
Fysouisador”, no Menu Principal.

#. Caso 0 seu projeto seja multicBntrico, o sistema oferecera recursos para que vocd, através de
palavras chave ou cddigo, localize o tiulo do projeto dentro do sistems, evitando a redigitagdo dos

# Entrar no SISNEP

a s

dados,
Senha: [ | 4. AFR preenchida serd enviada pelo SISNEP, automaticamente, ao CEP de referéncia, a espera da
apresentagdo do protocolo de pesquisa.
==L 5. & FR impressa deve ser juntada a0 protocolo de pesquiss completo e encaminhada 3 diretoria da

instituicdo para anuénciz e assinatura,
6. Este protocolo de pesquisa com a FR devera, entdo, ser entregue ao CEP,
7. Informe se o seu curriculo esta no Curriculo Lates do CMPg. Para cadastro do seu curriculo use o

limls b tens / Lvrmir cove b maic ices fasilibse S iemetaimdnes As seeacantae 36 e moevien le s CCO

TELA 2 - TELA INICIAL DO MODULO DO PESQUISADOR

1
Nesta tela serd apresentada uma Introducdo sobre o SISNEP, com instrucdes de

preenchimento, o0 Menu Principal e a opcdo de Entrar no SISNEP para quem ja é
cadastrado. 2 3

Passo b) Clique em ¥ tadastrar Pesquisador 4 many principal.
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Arquivo  Edtar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

QO © RO LH%O 3 %

Endereco | http: /v, saude, gow, brfsisnep M

Ir

DATASUS
Wersio: CFB_1.0.8

DATASUS / MS
# Introdugio

; 3 pagina da CONEP que perrmite a pesquisadaores de todo o pais registrarem pesquisas
Erivolvendo seres humanos pela WEB, Através dela vocd poderd preencher a Foha de Rosto (FR) do
seU projeto para apresentacdo ao Comité de Etica em Pesquisa (CEF) e receber o Certificado de
Apresentacdo para Apreciagio Etica - CAAE. Este nlimero sera o identificador do seu projeto de

B Folder Explicativo pesquisa, {Mais informacdes...)
Manual Instrucdies de preenchimento

1. Terha & mdo o projeto com todas as informacdes pois ndo sera possivel preencher a FR
T Ajuda parcialmente,

2. b enfrada no sisterna sera feita através da senha que & adguirida através da opgdo "Cadastrar
Pesquisador", no Menu Principal.

3. Caso o seu projetn seja multicntrico, o sisterna oferecera recursos para gue vocd, atraves de
PR ] palavras chave ou codigo, localize o tfiulo do projeto dentro do sistemna, evitando a redigitacdo dos

# Entrar no

dados.
Senha:| | 4. AFR preenchida serd enviada pelo SISNEP, automaticamente, ao CEP de referéncia, a espera da
apresentagao do protocolo de pesquisa.

5. A FR impressa deve ser juntada ao protocolo de pesquisa completo e encaminhada & diretoria da
instituico para anuéncia e assinatura.

6. Este protocolo de pesquisa com a FR deverd, entlo, ser entregue ao CEP.

7. Informe se o seu curriculo esta no Curriculo Lates do CNPG. Para cadastro do seu curriculo use o

liwl: bdtens ¢ Fasvnsr e b maie ices Facilibae s icambomdaos A- sevacoebese Sn Ao meeiele s CCD

O Sistema exibira a seguinte tela:

Cadastrar Usuario - Microsoft Internet Explorer Fornecido por DATASUS

# Cadastrar Usuario

CPF: MName: Mascimento:
|
Identidade: Macionalidade: Sexo:
IMascuIinD VI
Maior Titulacio: Area de Especializacdo:
Endereco:
Bairro: Cidade: UF:
I.&C - ACre ;l
Cad. Postal: Telefone: Tel. Comercial: Fawx:
Ermnail: Possui Curricuium Lates no CHPQ:
|N§D 'I
Cadastrar Limpar Campos
SVoltar

TELA 3-TELA DE CADASTRAR PESQUISADOR
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SISNEP - Pesquisador

Passo c) O Usuario devera preencher os seguintes campos:

Atencdo: Use atecla <TAB> ou 0 mouse, para passar para outro campo.

# CPF - O numero do seu CPF;
# Nome - NOME DO PESQUISADOR,;

Nota 1: NOME DO PESQUISADOR, EM CASOS DE PROJETOS DE GRADUACAO, DEVE CONSTAR
O NOME DO SEU ORIENTADOR.

Data de Nascimento - DATA DE NASCIMENTO DO PESQUISADOR;

IDENTIDADE - NUmero da identidade;

NACIONALIDADE — Nacionalidade do pesquisador;

SEXO — Escolha o sexo do pesquisador, clicando em =l

MAIOR TITULAGAO - Informar a maior graduacdo do pesquisador: 3° grau, mestrado,
doutorado, etc.

AREA DE ESPECIALIZACAO — Informar a area de especializa¢do do pesquisador.
ENDERECO — Endereco do pesquisador.

BAIRRO — O bairro onde mora o pesquisador.

CIDADE - Cidade de residéncia.

EsTADO — A Unidade da Federacdo de residéncia.

COD. PoSTAL - O Cdédigo de Enderecamento Postal da residéncia.

TELEFONE - Telefone residencial.

FONE COMERCIAL — Telefone comercial.

FAX - Um nimero de fax do pesquisador.

E-MAIL - E importante preencher os dados de e-mail, para facilitar a recuperacdo da
senha.

Possul CuRRicULUM LATES NO CNPQ - Informar se existe curriculo no banco de
curriculos do Conselho Nacional de Pesquisas - CNPQ.

BAEARRRRRD AFRRE

(7

Nota 2: O botéo se localiza na parte superior direita, junto ao titulo
“Cadastrar Pesquisador”, e tem a funcao de imprimir os dados do cadastro.

Passo d) Clique em uma das opgdes da tela:

e Clique no botdo Limpar Campos ' nara limpar 0s campos e fazer um novo
preenchimento; ou

e Clique no botdo @Veltar  nara voltar a tela anterior; ou

e Clique no botdo ¥ Eadastrar Pesquisador parg cadastrar os dados do pesquisador no
sistema.
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Caso o seu cadastramento for aceito, 0 SISNEP exibe a seguinte mensagem:

Microsoft Internet Explorer |

D adoz gravados com sucessol
Suasenha e 1234
Clique em “Alterar Senha’’ para alterd-la.

Passo d.1) Clique em <OK> , para voltar a tela anterior.
Caso o CPF utilizado ja tenha sido cadastrado, 0 SISNEP exibe a seguinte mensagem:
Microzoft Internet Explorer |

& Ezze CPF |4 estd cadastrada em nozsa base de dados!

Passo d.2) Clique em <OK> , para voltar a tela anterior.
Passo e) Clique em @Veltar  nara voltar ao Menu Principal.

4.2. RECUPERAR SENHA

Esta é a funcdo onde o pesquisador recebe sua senha de acesso via e-mail, caso requisite.

Passo a) Clique em ¥ Recuperar senha , N0 menu principal, para recuperar uma senha ja
cadastrada.
O Sistema exibe a seguinte tela:

; Recuperar Senha - Microsoft Internet Explorer Fo

# Recuperar Senha

Caso vocé tenha esquecido sua senha, preencha os
dados abaixo:

CPF: Identidade: Data de Mascimenta:
UF:
Recuperar Senha Limpar Campos
QVoltar

Tela 4 — Tela de Recuperar Senha
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SISNEP - Pesquisador

Passo b) Preencher:
# CPF - CPF do pesquisador, somente 0s niUmeros seguidos.

Passo c¢) Clique em uma das opgdes da tela

e Clique no botdjo ~ LimparCampos " nara |impar o campo CPF e fazer uma nova
pesquisa, ou

e Cligue no botdo @Velar para voltar a tela anterior, ou

'] Recuperar Senha

e Clique no botao , para confirmar a operacao.

Caso a operacdo seja bem sucedida, o SISNEP exibe a seguinte mensagem:

<} Alterar Senha - Microsoft Internet Explorer fornecido -10] =|

i» Alterar Senha - & |

Bom Dia,
JOCIMEIA NIZIO SOARES SANTOS
Sua senha foi alterada para: 1234

Mo praximo acesso, o sistema, ira solicikar gue
altere essa senha.

Caso nao consiga efetuar sew acesso, contacke

Central de Atendimento do SISHEP

OVoltar

Passo d) Clique em @Veliar  nara voltar ao Menu Principal.

5. ENTRAR NO SISNEP

O pesquisador devera preencher os campos CPF e Senha na pagina inicial do modulo do
pesquisador, para entrar no sistema e ter acesso as opgOes de alterar senha, alterar dados
pessoais e registrar sua pesquisa.

Esta é funcdo onde o pesquisador cadastrado registra suas pesquisas.
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Como efetuar o Login ?

1. Posicione o cursor no campo “CPF”;

2. Digite o seu CPF, somente 0os numeros seguidos;
3. Digite sua senha atual;

4. Pressione o botdo “Logar”.

2} SISNEP - Sistema Nacional de Etica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer fornecido por DATASUS

Arguive  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

Q-0 HNRAG PO R % B -1J

Endereco | http:f v, saude.gov brjsisnep V| Ir
2 Ministério da Saude
| P .

REGISTRE SEU PROJETD | PROJETOS APROVADOS | LISTADOSCOMITES | FALE CONDSCO E DATASUS

Wersho: CFR_1.0.8

DATASUS / MS
 Menu Principal '® Introduca

¥ tadastrar Pesquisador  Esta & 3 pagina da COMEP que permite a pesquisadores de todo o pais registrarem pesquisas
envolvendo seres humanos pela WEB. Atraves dela vocé poderd preencher a Folha de Rosto (FR) do

% Recuperar senha 28U projetn para apresentagdn ao Comitd de Etica em Pesquisa (CEP) e receber o Certificado de
Apresentacdo para Apreciacdo Etica - CAAE. Este nlmero serd o identificador do seu projeto de
B Folder Explicative pesquisa. ( Mais informacdes...)

Instrucdes de preenchimento

1. Terha & mao o projeto com todas as informacdes pois ndo serd possivel preencher a FR
parcialrmente.

2. & entrada no sistema sera feita através da senha que & adquirida através da opgdo "Cadastrar
N=squisador”, na Menu Principal.

_*_Entrar no SISNEP | 350 0 seU projeto seja multicénirico, o sistema oferecera recursos para gque vocg, atraves de
ras chave ou codigo, localize o titulo do projeto dentro do sisterna, evitando a redigitacio dos

+ . pa
CPE [ ] %

Semha: [ | 4. AR preenchida serd enviada pelo SISNER, automaticamente, ao CEP de referéncia, a espera da

e :
5. ¢FR impressa deve ser juntada ao protocolo de pesguisa completo e encaminhada a direftoria da

Fiuicio para anuéncia e assinatura,

" Este protocolo de pesquisa com & FR devers, entdo, ser entregue ao CEP.

e o o e e e
5.1. ALTERAR DADOS PESSOAIS
O Sistema permite que se faca alteracGes nos dados pessoais de um pesquisador ja cadastrado.
Para isto siga 0s passos abaixo.

] E Alterar Dados Pessoais
Passo a) Clique em no Menu
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2 SISNEP - Sistema Nacional de Etica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer fornecido por DATASUS

Arquvo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda
\ A | & O
O - © HRG LK R & -[)
Enderecn (€] http:/fportal.saude. gov. brjsisnepfpesquisador] vBr ks ?
[ Ministério da Saiide —~

JOCINEIA NIZIO SOARES SANTOS

R sair do S1SNER
Ben-vindo a0 SISNEF -

CEP Responsivel

# Mensagens ao Pesquisador

L
E-Mail
Digite o Minnero da FR para vimalizar 2 Regulamentacdo .
indieagio do CEP Central de Atendimante
Todos os procedimemtos pira o preenchimento da Folka de Rosto (FR) dos projetos estin basead.
Resobagio 19696 do Conselho Mariorl de Swide ¢ rues complamertares
(http Aicomselho saude o b,

B Alterar Dados Pessoais

_? Alterar Senha

_& Cadastrar Pesquisador
B Registrar Pesquisa

_B Folder Explicativeo

B Manual

7 Ajuda

|3

] Concluido, mas contém erros na pagina. @ Internet

O Sistema exibe a seguinte tela:

3 Alterar dados do Pesquisador/Usuario - Microsoft Internet Explorer fornecido por DATASL

@ Alterar dados do Pesquisador/Usuario

CPF: MNome: Mascimento:
605.959.901-00
Identidade: Macionalidade: Sexo:

BRASILEIRA, IFemininD vl
Maior Titulagdo: Area de Espedializacdo:
TECHCOLOGIA E FEDES REDES DE COMPUTADORES
Endereco:
Bairro: Cidade: LF:

BRASILIA | DF - Distrito Federal =l

Cod. Postal: Telefone: Tel. Comercial: Fax:
Ermnail: Possui Curricuiurnn Lates no CHPQ:

| INéD 'I

Alterar Dados

OVoltar

Tela 5 — Tela de Alterar Dados do Pesquisador
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Passo b) Faca as alteracdes necessarias e clique em,  AlterarDados  parg confirmar as
modificagdes.

O Sistema exibe a seguinte mensagem:

Microsoft Internet Explors x|

& Dados alkerados com sucessal

QVoltar

Passo c¢) Clique em , para voltar a tela anterior.

5.2. ALTERAR SENHA

Procedimento utilizado para alterar a senha dada pelo sistema ou uma senha ja cadastrada.

Passo a) Clique em ST e no Menu Principal.

O Sistema exibe a seguinte tela:

3 AlterarSenha - Microsoft Internet Explorer

® Alterar Senha -F'_)

CPF:
Senha Atual:
MNova Senha;

Confirmar Mova Senha;

Alterar Senha Limpar Campos

OVoltar

TELA 6 - TELA DE ALTERAR SENHA

Passo b) Preencher os campos:

# CPF - CPF do pesquisador, somente 0s humeros seguidos.
# SENHA ATUAL - Digite a senha atual.

#” NOVA SENHA - Digite a nova senha

# CONFIRMAR NOVA SENHA - Digite novamente a nova senha.
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Passo c¢) Clique em uma das opgdes da tela:

e Clique em

e Clique em OVoliar

Limpar Campos

, para limpar o conteudo dos campos, ou

, para voltar a tela anterior, ou

e Cliqueem  A#lterarSenha ' nara confirmar a alteracio.

Manual de Operagéo — Versdo 1.02
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Caso a alteragé@o da senha for bem sucedida, o SISNEP exibe a seguinte mensagem:

Passo c.1) Cligue em <OK>, para entrar no sistema.

Caso o CPF digitado seja invalido, o SISNEP exibe a seguinte mensagem:

Passo c.2) Cliqgue em “OK?” , para fechar esta tela.
Caso a senha digitada seja invalida, o SISNEP exibe a seguinte mensagem:

Passo ¢.3) Clique em @Yoo nara voltar 4 tela anterior

Caso a nova senha digitada esteja diferente da confirmacgdo da nova senha, o SISNEP exibe
a seguinte mensagem:

Microsoft Internet E:-:pl:f x|

& Confirmacdo de senha inealida,

Passo c.4) Clique em “OK” , para fechar esta tela.

Passo d) Clique em 9Ye"9"  ara voltar ao Menu Principal.
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5.3. REGISTRAR PESQUISA

Depois de se cadastrar, o pesquisador deve registrar a sua pesquisa. O SISNEP permite a
pesquisadores de todo o pais registrarem pesquisas envolvendo seres humanos pela WEB.

Atraves do SISNEP, devera ser preenchida a Folha de Rosto (FR) do seu projeto de pesquisa
para apresentacdo ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP. Depois de entregue ao CEP, sera
emitido o Certificado de Apresentacédo para Apreciacao Etica - CAAE. Este numero
sera o identificador do seu projeto de pesquisa.

Passo a) Entrar no SISNEP:

Passo a.1) Digite

# CPF - O numero do seu CPF;
# Senha - A senha dada pelo sistema, ou alterada pelo usuario.

Passo a.2) Clique em .

2} SISNEP - Sistema Nacional de Etica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer fornecido por DATASUS

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

- O HNRA® PO R &

Endereca | http: v, saude. gov, brfsisnep V| Ir

2R Ministério da Satde
' F. e

DATASUS

Versio: CFM_1.08

DATASUS / MS

¥ tadastrar Pesquisador  Esta & a pagina da CONEP que permite a pesquisadores de todo o pais registrarem pesouisas
envolvendo seres humanos pela WEB, Através dela vocé podera preencher a Folha de Rosto (FR) do

% Recuperar Senha el projeto para apresentacio ao Comitd de Etica em Pesquisa (CEP) e receber o Certificado de
Apresentacdo para Apreciacio Etica - CAAE, Este nimero serd o identificadar do seu projetn de
B Folder Explicative pesquisa. { Mais informacdes...)
Manual Instrugies de preenchimento
1. Terha & mao o projeto com todas as informacdes pois ndo serd possivel preencher a FR
2 ajuda parcialmentz,

2. A& entrada no sistema sera feita através da senha que & adquirida através da opgdo "Cadastrar
Pesquisador”, no Menu Principal.
& Entrar no SISNEP 3. Caso 0 seu projeto seja multicénirico, o sistema oferecerd recursos para que vocg, através de

CPF- :l palavras chave ou cddigo, localize o titulo do projeto dentro do sisterna, evitando a redigitagdo dos

dados,
Senha:[ | 4. AFR preenchida serd enviada pelo SISMNEP, automaticamente, ao CEP de referéncia, a espera da
apresentacdo do protocolo de pesquisa,

5. &4 FR impressa deve ser juntada a0 protocolo de pesquisa completo e encaminhada & diretoria da
instituicdo para anuéncia e assinatura,

6. Este protocolo de pesquisa comn a FR deverd, entdo, ser enfregue ao CEP.

7. Informe se o seu curriculo esta no Curriculo Lates do CHPQ. Para cadastro do seu curriculo use o

livls batdene / furissns conn b mnie ices Facilibae S inmmdoindnoa Ao seracamtasSa Aa moevicoile sa CCED

B Registrar Pesquisa

Passo b) Clique em
preenchido.

O SISNEP exibe o questionario para ser
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Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda :

Y A @ By W
-0 HAG LIRS
Endereco |@ http: fiportal.saude.gov. brfsisnep/pesquisadar | v| Ir
2 Ministério da Satde

Links >*

>

JOCINEIA NIZIO SOARES SANTOS

] sair do SISNEP
Benvinde av SISNEP -

CEFP Responsavel

-
E-Mail
Digite o Mizmero da FR para visualizar 2 Regulamentacio J
indicagio do CEP Leniral de Adendimente.
Todos 05 procedimatos para o presnchitmerto da Foltu de Rosto (FE) dos projetos estho basead

Fesohyfio 196/96 do Conselho Macional de Saide & suas complamentares
(hittp:AeoneeTho caude gov bo).

Pesquisar

® Menu Principal
_B Alterar Dados Pessoais

_¥ Alterar Senha
_# Cadastrar Pesquisador

® Registrar Pesquisa

_B Folder Explicative

B Manual

% Ajuda

|€

Concluida, mas contém erros na pagina, & Internt

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

N . ~ A
O O HNRAG LK@
Endereco |@ http: fjportal.saude.gov. brisisnep/pesquisadar v| It

L= Ministério da Saude
ST WEIE

Links >

DATASUS

_» Folha de Rosto | 1) A pesquisa envolve seres humanos, individual ou coletivamente de forma direta ou

e i ! mene O sim O
indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de infarmaciies ou NE
S &0
?
1 Menu Principal materiais
2) O protocolo @ multicéntrico (o plano de pesquisa & Unico. a amostra foi caloulada Sim
P Ajuda globalmente e zera feito recrutamento ou coleta de informagties em varios centrog) 7 VELS
. . . Sim
3) Urn ou mais centros $830 no exteriar? N

4) Em caso de protocalo multickntrico informe o cddigo dado pelo Patrocinadaor: l:l

Informe titulo do projeto:

5) Area de Conhecimento

‘ 1.00 - Cigncias Exatas e da Terra V” 1.01 - Maternatica ~

B} Informar palavras-chave que identificam o projeto da pesquisa separando-as por virgula

i Anterior  Proxima s

@ Concluido

. Internst
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Passo ¢) Preencha todos os itens seguintes.

Nota 3: Para o preenchimento tenha todas as informacgdes necessarias, pois
ndo sera possivel preenché-lo parcialmente.

Nota 4: Se o usudrio ficar muito tempo sem utilizar o Sistema, este ficara
off-line. O usuério devera se entrar no sistema novamente e recomecar 0
procedimento.

Atencéo: Use atecla <TAB> ou 0 mouse, para passar para outro campo.

Atencdo: Para passar para a proxima pagina, ao acabar de preencher os dados,
clique em

Atencdo: Para voltar para a pagina anterior, em qualquer ponto do Sistema, clique
em Anterior .

ITEM 1 - Responda Sim ou Nao. Caso a resposta seja Nao, ndo podera registrar sua pesquisa,
pois 0 SISNEP abrange somente pesquisas com seres humanos.

1) & pescusa exvobve setes hnanos, mdradual ou coletrearente de forma direta on mdireta, et
sua totalidade ou partes dele, melumdo o manejo de inforraagties ou materas ?

ITEM 2 - Responda Sim ou N&o. Sendo Sim, serdo ativados os demais itens para insercao
dos dados.

S Nip

2) 0 protocoln é rulticéntrico (o plano de pesouisa é dco, 4 amostra fol caleulada globalmente & & s O 1
serd feito recrutaraento o coleta de informagtes e vitos centros) ? e a0

| 1
ITEM 3 - Responda Sim ou Né&o.

‘3)Umnurrmiscentms 50 1o exterior? | " Sim & N |

ITEM4
Passo a) Se o projeto de pesquisa ndo for multicéntrico, o cursor passara para 0 campo de
preenchimento do titulo. Digite o titulo do projeto.

4y Ern cazo de protocols randticéntrico informe o codign dado pelo Patrocinador: I
Pracurar MulticEntricos

[rforme titulo do projeta:
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ou,

Passo b) No caso de ser um projeto de pesquisa multicéntrico, o botdo
| Pracurar Multicéntricas | oo hapilitado. Clique nele para localizar o projeto multicéntrico que

deseja executar, caso ja tenha havido um registro anterior.
O Sistema exibe a seguinte tela:

/3 Procurar Multicéntricos - Microzoft Internet Explores

» Adicionar Pesquisador

Digite o cddigo dado pelo patrocinador ou parte do nome do projeto que vocé deseja procurar

Cadigo dado pelo

e Titulo do Projeto de Pesquisa

Pesguisar

Pesquisadores encontrados

M Projeto do

SELEEIORA Patrocinador

Titulo do Projeto

QVoltar

=l

Tela 7 - Tela de Procurar' Multicéntrico

Para localizar o projeto de pesquisa, siga 0s passos abaixo:

Passo b.1) Digite o codigo dado pelo patrocinador ou parte do nome do projeto de pesquisa
gue vocé deseja procurar.

Passo b.2) Clique em Pesquisar.

Passo b.3) Caso encontre o projeto de pesquisa desejado, selecione-o. O SISNEP ira
preencher para vocé todos os dados genéricos deste projeto. Altere somente os dados
necessarios.

Passo b.4) Caso nio exista na base de dados do SISNEP, clique em Yo' o pesquisador

ird cadastra-lo normalmente, lembrando que deverd ser informado que é um projeto
multicéntrico. Os pesquisadores que entrarem no Sistema posteriormente, encontrardo o
projeto de pesquisa cadastrado e deverdo, somente, seleciona-lo.
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ITEM 5 - Selecione as opgdes desejadas.

5) kirea de Conbecimento
|1.IZIII| - Ciéncias Exatas e da Terra v |1.II|1 - Matematica =]

ITEM 6 - Digite os unitermos, ou seja, palavras-chave que identifiguem o seu projeto de
pesquisa.

i) TERUTROBAN VERSUS ASPIRINA 5 pot virzula

Se todos os dados estiverem preenchidos, ao clicar em , 0 SISNEP ira para a
préxima pagina. Caso falte algum dado, o Sistema exibe a seguinte mensagem:

lexplore

E necessano preencher todos oz campos do Formulario.

ITEM 7 — Selecione a Instituicdo Sediadora.

/3 SISMEP - Sistema Nacional de Elica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer

Arquivo  Editar  Exibir  Favortos  Fermamentaz  Ajuda |

s QnAAEBIR I =

Enderzaca I@ http:a"a’poltal.saude.gov.bl.-’sisPanAnE.mLfisadou’ j @Ir | Links *
avoritos
Ministério da Sadde =
»
£ ACIO fe = - [

*_Folha de Rosto 7) Instituicdo Sediadora

A Instituicdo Sediadora @ preferencialmente a instituicdo onde ou em rnomeP da qual
Tf Menu Principal serdo recrutados os sujeitos da pesquisa.

3 CMNP] da Instituicdo: Mome da Instituicdo:

Iy
‘ T Procurar Instituicio )I'IdBI’Bl;I]: IBﬂiI’I'I]:
o
§ fdo Cidade: UF: CEP: Tel.: (Hu)uuss-suns Fax: (8u)Rnrn-urH,
e-mail: Unidade 7 Orgéo

| |
Comité de Etica :

wi Anterior Préximao v T
4] | s

|9:| Concluida ’_ ’_ ’_ |° Internet

TELA 8 - TELA DE INSTITUIGAO SEDIADORA
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H H o 3 irs 113
Passo a) Para preencher este item, cligue em 7 ProcurarInstituicio no menu “Folha de
Rosto” que se encontra ao lado esquerdo do formulario. O Sistema exibe a seguinte a seguinte
tela:

3 SISHEP - Sistema Macional de Etica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer

® Procurar Instituicdo

Digite 0 CMP1 ou parte do nome da instituicdo sediadora para procurar a instituicdo desejada...

CNPI Razao Social

Pesquizar

Lista das Instituicées

SELECIONAR Razao Social

OVoltar

-

TELA 9 - TELA DE PROCURAR INSTITUICAO

Passo a.l) Digite o CNPJ ou parte do nome da instituicdo sediadora para procurar a
instituicdo desejada.

Passo a.2) Clique em Pesquisar.

Caso o sistema encontre o parametro digitado, aparecera o0 nome das instituicGes cadastradas,
basta selecionar a instituicdo desejada que os dados do item 7 serdo preenchidos
automaticamente, menos o campo Unidade/Orgdo. Caso ndo encontre, tente outro parametro
de pesquisa.

Nota 4: Caso a instituicdo sediadora possua CEP, aparecerd no canto

esquerdo a seguinte figura: %%

Passo a.3) Clique em @Veltar

instituicao.

, para voltar ao Menu Principal, caso ndo encontre a

Passo b) No caso de ndo encontrar a instituicdo, esta devera ser cadastrada. Para isto, clique
em # cadastrar Instituicdo
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O Sistema exibe a seguinte tela:

a RegistrarFR [Continuagdo._.] - Microsoft Internet Explorer

Cadastrar Instituicdo

CMPI da Instituicdo: Mome da Instituicdo:
02,727,112/0001-20 HOSPITAL SAMNTA HELEMA

Endereco: Bairro:

MOMNTE ALEGRE 14048-900 RIBEIRAD PRETO
Cidade: LIF: CEF: Telefone: (Xulxues-nxey Faw (Hulies-nxns
MOMNTE ALEGRE SP x| 72058-100 (016)3602-0000 (016)3602-0000
Ermail:

CER@CER.COM.BR

B

TELA 10 - TELA DE CADASTRAR INSTITUICAO

Passo b.1) Digite os dados da institui¢éo:

CNPJ - Entre com os numeros do CNPJ.

NOME DA INSTITUIGAO — Nome completo.

ENDERECO — Endereco.

BAIRRO — Bairro onde esté localizada a Instituic&o.

CIDADE — Cidade onde esté localizada a Instituigéo.

UF — Unidade da Federag&o onde esta localizada a Instituicao.
TELEFONE — Entre com DDD e o0 nimero do telefone.

FAX — Entre com do DDD e o nimero do fax.

E-MAIL — E-mail da Instituicdo.

BEYNTAYRNRRY

Passo b.2) Clique em Cadastrar

Se o cadastro for aceito, 0 sistema exibe a seguinte mensagem:

Esse CNPJ ja esta cadastrado em nossa base de dados!

Caso contrério, ou seja, se as informacdes apresentarem algum erro, o sistema mandara voltar
a tela anterior.

OVeltar

Passo b.3) Clique em , para voltar ao Menu Principal

T procurar Insttuicio

Passo c¢) ApOs cadastrar, va novamente para a opcao de e selecione a
instituicdo sediadora. Os dados da instituicdo serdo preenchidos automaticamente, conforme
demonstrado na tela 11.
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/3 SISNEP - Sistema Nacional de Etica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer

# Procurar Instituicdo

Digite o CNPI ou parte do nome da instituicio sediadora para procurar a instituicdo desejada...

CNP] Razao Social
o2 787 118/0001-20 |F‘ROJETO1

Pezquizar

Lista das [nstituictes

ECIONAR Razdo Social

e hospital n. sra conceicdo

OVoltar

[

Passo d) Apos selecionar, seguira uma nova tela, onde devera entrar somente com os dados
da Unidade/Orgéao e “clicar” no botdo Préxima »,

ITEM 8 — Responda Sim ou N&o.
Instituicdo Vinculada é onde o pesquisador esta vinculado. Exemplo: Se um aluno da

Universidade de Brasilia/DF vai fazer uma pesquisa em uma instituicdo do Amazonas, a
instituicdo do Amazonas é a sediadora e a Universidade de Brasilia é a vinculada.

8) Instituicao ¥inculada

Seu projeto estd vinculado a outra instituicdo, no Brasil, atraveés de

algurn programa académico ? € Simi® N&o

Se a resposta for ndo, o sistema passara automaticamente para o item 9, caso seja Sim, o
Sistema exibe uma outra tela para que se entre com os dados da Instituicdo Vinculada. O
preenchimento é semelhante ao do item 7.
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9) Cooperacdo Estrangeira

a) Havera a colaboragdo técnica ou financeira de pessoas fisicas ou juridicas

estrangeiras, sejam plblicas ou privadas ¥ { M3o considerar pesquisador © sim T nNio
estrangeiro que pertenga ao corpo técnico de entidade nacional )
b Havera o envio ao exterior ou recebimento de outro pais, de materiais =i NE
bioldgicos oriundos do ser humano ? i sl
c) Haverd o envio ao exterior ou recebimento de outro pais, de dados e : =
informacdes coletadas para agregacdo nos resultados da pesquisa # =Im Mao
10) Biosseguranca
Envolve aspectos de bioseguranca ¢ T sim © Nao
11) Populacoes Indigenas
Inclui populagies indigenas # T zim T Mo
ITEM 9 — Responda Sim ou Néo.
ITEM 10 — Responda Sim ou N&o.
ITEM 11 — Responda Sim ou N&o.
12} Genética Humana
E projeto na drea de genética de individuos, familias ou populagies 7  =im T MEo
a) Ha envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolagico : B
humano para obtengdo de material genético? T sim @ NEo
b Ha armazenarmento no exterior de material bioldgico ou dados genéticos
hurmanos ou armazenamenta no Pais de forma conveniada com instituicdes  zim % N3o
estrangeiras ou em instrituiciies comerciais?
c) Inclui alteragdes da estrutura genética de células hurnanas para utilizagio in . B
v:ilvn? b e P b T sim 7 N3o
d) E pesquisa na drea da genética da reproducdo humana (reprogenética)? © zim  NEa
) E pesquisa emn genética do comportamento? © zim 7 NEa
f) Esta prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa? © =im 7 HNEo

ITEM 12 — Responda Sim ou Néo.
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13) Reproducdo Humana

E pesquisa na drea de reproducdo hurmana 7  Sim T Mo

Sub-areas Especiais

al Anticoncepcdo | © Sim % nEo | o) Reprodugdo assistida| € sim & MEn

by Manipulagdo de

gametas, pré-embrides, | © sim % pEo d) Medicina fetal | © sim & Mao

embrides ou fetos

14) MNovos Equipamentos, Insumos e Dispositivos

E pesquisa de equipamento, insurno ou dispositivo para a sadde 7

Este produto & registrado no Brasil ?

T Sim T NEo

© Sim T Nio

15) Novos Procedimentos

Trata-se de nova procedimento ainda ndo consagrado na literatura @

 Sim T Mo

ITEM 13 — Responda Sim ou Néo.
ITEM 14 — Responda Sim ou Néo.

ITEM 15 — Responda Sim ou Néo.

16) Movos Farmacos

E pesquisa de farmaco, medicamento, vacina ou teste diagndstico 7

Este produto & registrado no Brasil ¢

Fegistrado para uso em determinadas combinacdes, modalidades, indicacdes,
doses ou vias de administragdo iguais 45 que serdo estudadas 7

T sim T 3o

© sim © Mo

© sim © Mo

Fase da Pesquisa

© FaseI - Movo principio ativo, em woluntdrios sadios.,

# Fase 11 - Seguranga a curto prazo do principio ativo, em pacientes,

registrada,

" Fase III - Risco/beneficio e valar terapéutico relativo emn grandes grupos de pacientes.,

' Fase IV - Vigiléncia pds-cormercializagio, medicamento efou especialidade medicinal

ITEM 16 — Responda Sim ou N&o, e selecione a fase se necessario.

Manual de Operagéo — Versdo 1.02

34




SISNEP - Pesquisador

17) Seu projeto inclui :
. ;%aScuéiEi;D?s de pesquisa mantidas em regime de usa exclusiva de | C cim & NEo |
- b} Sujeitos de pesguisa mantidos sem tratamento especifico 7 | T =im ™ NEo |
. g?ﬁiﬂ?::.t?igihp_e;?:}i;a submetidos a periodo de suspensdo de medicau;§|:|| © sim  Nig |
. ﬂ%u.ﬁirﬁr;%acz::?mentu ou formagdo de bancos de bancos de materiais | F T |
- &) Medicamentos para HI¥Y f AIDS 7 | C sim ™ N3 |

wi Anferior Proxima s

ITEM 17 — Responda Sim ou Néo.

18) Grupos Yulneraveis

a) Crianga e ou menores de 18 anos 7 | & sim O N§|:||
b} Portadores de incapacidade mental 7 | © sim o §N§|:||
) Pessoas numa relacdo de dependéncia como presididrios, militares, alunos g B

:l G p p 1 1 ] | r" <im r" Nal:l|

funcionarios, etc ¥

19) N® de sujeitos a serem incluidos

Mo seu Centro; I Total no Brasil: I Total em todos os Paises: I

20) Observacoes referentes ao Projeto de Pesquisa

|

=

i Anterior Préximo s

ITEM 18 — Responda Sim ou N&o.

ITEM 19 — Informe o nimero de sujeitos a serem incluidos na pesquisa, no seu centro, total
no Brasil e total em todos os paises.
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Quando o projeto de pesquisa ndo for multicéntrico, bastara somente colocar 0 nimero de
sujeitos no seu centro, que o Sistema colocara os campos “Total Brasil” e “Total em todos os
Paises” automaticamente.

Quando o projeto for multicéntrico, o primeiro pesquisador que preencher os dados colocara
todos os campos, 0s outros somente preencherdo campo “No seu Centro”; 0s outros campos ja
estardo preenchidos.

ITEM 20 - Lugar reservado para que escreva observagdes sobre o projeto de pesquisa.

21) Patrocinador

Seu projeto de pesquisa possui patrocinadores? | T Sim T MNEo

Quantos patrocinadores possui o sey projeto de pesquisa ?I

i Anterior Préxima s

ITEM 21 — Responda Sim ou N&o. No caso da resposta ser afirmativa, informe o numero de
patrocinadores.

No caso da resposta ser afirmativa, ao clicar em Proxima, o Sistema exibe uma continuagdo
do item 21. Caso contrario passara para o item 22.
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ITEM 21 - Continuagao...

21) Primeiro Patrocinador

CHP] da Instituicdo: Mome da Instituicdo:

Endereco: Bairro:

Cidade: UF: CEP: Tel. (- n Fams () -
| |ac H| | |
Email:

Responsavel
Mome: CargofFuncao:

t Anterior  Progima s,
Tela 11 - Tela de Dados do Patrocinador

Passo a) Para preenchimento destes dados, sera necessario selecionar a opcao

L= S
i Procurar Instituicae g menu “Folha de Rosto” que se encontra no lado esquerdo do
formulario.

O modo de selecdo da instituicdo é semelhante ao visto no item 7. Caso ndo encontre a
instituicdo patrocinadora, faga o cadastro da instituigdo como visto anteriormente.

OBS.: No caso da Instituicdo Patrocinadora ser uma instituicdo estrangeira, ndo existira o
numero de CNPJ.
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ITEM 22 - Selecione os pesquisadores.

Este item lista os pesquisadores incluidos no projeto de pesquisa, permitindo adicionar, retirar
e selecionar o pesquisador responsavel.

22) Pesquisadores

Lista de pesquisadores envolvidos neste projeto de pesquisa

© 664.976.711-53 - MELSON MIRAMDA SILYA FILHO (Pesquisador Responsavel)

Passo a) Para adicionar um pesquisador, clique em ¥ Adicienar Pesquisader no menu Folha de
Rosto.

O Sistema exibe a seguinte tela:

=} Procurar Instituigdo - Microzoft Intemet Exploter

* Adicionar Pesquisador ‘ J

Digite 0 CPF ow parte do nome do pesquisador que voos deseja procurar

CPF Mome do Pesquisador
[r-.-'l ana Luiza F

Pesalsar

Pesquisadores encontrados

SELECIOMAR Nome do Pesquisador

T« Marlz Luiza Perelra
C Maria Luiza Pires Cardoso

C Maria Luiza Pontes

OVaoltar

s

TELA 12 - TELA DE ADICIONAR PESQUISADOR

Passo a.1) Digite o CPF ou parte do nome do pesquisador que vocé deseja encontrar.
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Passo a.2) Clique em Pesquisar.

Passo a.3) O sistema listara os nomes dos pesquisadores que possuem 0S parametros
desejados, basta clicar no botdo ao lado do nome do pesquisador que este ja estara
selecionado, e 0 sistema retornara para a tela anterior. Caso ndo encontre tente outro
parametro de pesquisa.

Passo a.4) Se ndo encontrar, clique em QVoltar
novo pesquisador, como visto anteriormente.

para fechar este formulario, e cadastre um

Passo a.5) Para cada pesquisador que deseja adicionar, clique em ¥ Adicionar Pesquisador o
repita 0s passos acima.

Passo b) Caso deseje excluir um pesquisador, depois de selecionar o pesquisador, clique em
= Relirar Pesquisador  ng Menu Folha de Rosto, que se encontra no lado esquerdo do
formuléario, que este sera excluido.

Passo c¢) Selecione o pesquisador principal, clicando no botéo ao lado do nome.

Passo d) Ao clicar em Préximas "o Sistema exibe uma tela de continuagio, para que se
confirme os dados do Pesquisador Responsavel.

ITEM 22 - Continuagao...

21) Primeiro Patrocinador

CHP] da Instituicdo: Mome da Instituicao:

Endereco: Bairro:

Cidade: UF: CE
| |Ac ||
Email:

P: Tel.: (o -nmes Fam: (xm)ome-xmns

Responsavel
Mome: CargofFuncao:

1 Anferior Prégima el

TELA 13 - TELA DE CONFIRMAGAO DOS DADOS DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Passo a) Confira os dados do pesquisador responsavel. Para alterar dados, basta altera-los no
proprio formulario.
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Passo b) Ao clicar em Préxima s “se todos os dados ndo tiverem preenchidos, com excecio
do e-mail, o Sistema exibe a seguinte mensagem:

Microsoft Internet Explorer |

& E necessario informar todos os campos do Farmulario,

Passo c¢) Clique em “OK?”, e digite as informacdes que estdo em branco.

Passo d) Ao clicar em Préxima» “estando tudo preenchido, o Sistema exibe uma tela com
informacdes sobre o projeto de pesquisa pretendido.

Titulo do Projeto de Pesquisa
zergniuyfguyzusuftsgf dasrtfastds

Grupo I

Area Temadatica ESpEEiEIl: I.1-Genética Hurmana, II.2-Movos Farmacos, [.7-Biosseguranca, 18-
Pesquiza cormn Cooperacdo Estrangeira

Seu projeto devera ser apresentado em 30{trinta) dias ao CEP - Hospital de Clinicas
de Porto Alegre - HCPA - POA-RS,

+ Anlerior
£ Gravar Projeto

TELA 14 - TELA COM INFORMAGOES SOBRE O PROJETO DE PESQUISA

Passo a) Confira os dados do projeto, e se estiver correto clique em |t Gravar Projeto

Sera mostrada a mensagem: “Gravacao Efetuada com Sucesso!!!”

Dependendo do que for selecionado na Instituicdo Sediadora e na Instituicdo Vinculada,
podem ser mostradas varias mensagens.

Exemplos:

Instituicdo Sediadora possui CEP:
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Seu projeto deverd ser apresentado em 30{trinta) dias ao CEP - Hospital de Clinicas
de Porta Alegre - HCPA - POA-RS,

Instituicdo Sediadora n&o possui CEP.

As instituicdes envolvidas ndo possuem comité de ética cadastrados na CONEP.
Aguarde indicacdo do CEP de referéncia pela CONEP que sera enviada ao seu E-
mail em até 1 (uma) semana. Caso vocé nao tenha E-mail, contacte a CONEP
nelo telefone (61) 315-2951.

Instituicdo Sediadora e a Vinculada possuem CEP.

Seu projeto deveré ser apreciado obrigatoriamente no CEP da instituicao
sediadora (TREINAMENTO SISNEP-CONEP). Devera também ser apresentado
ao CEP - Faculdade de Ciéncias da Saude - UNB - Universidade de Brasilia,
que se manifestara quanto ao interesse de apreciar ou ndo o seu projeto.

Seu projeto deveré ser apresentado em 30 (trinta) dias em um dos comités acima
descritos.

Passo b) Para visualizar os dados da folha de rosto, cligue em
|@ Yisualizar Folha de Rosto

preenchida.

O Sistema exibe a folha de rosto que acabou de ser
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MINISTERID DA SALNDE
Conzelho Nacional de Sadde

Comiss8c Macionzl de Btica em Pesquisa - CONEP

FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS FR-005683
Frojeto de Pesquisa

qunz

Area de Conhecimento Grupo Mivel
[1.01 - Medicina Grapo | Hiao =e Aplica

Areais) Tem iticais) Especial(s)

|.1-Fenética Humana, l.4Howos Equipamentos, 1L5-Mowos Procedimentos, 1L.6-Fopulagies Indigenas, 1.7-Biosseguranga,
|.3-Fesquisa com Cooperagdo Estrangeira,

Faze
Fase |

Unitermaos
quuer

Sujeitos na

Pesquisa

L " Lo Frupos Especiais
H= de 5 it Cent Total B 1 N° de 5 tos Total o 5 .
SELIAY :S o Lenia ota 1ras| ® UJ:I o Tota ((Mlenores de 187 (Deficiéntes Mentais) (Estudantes, Militares,
Fresididrios, etc.

Flacebo HIW P AIDS fash-out Sem Tratamento Especifico Banco de Materiais Biolégicos
Sl Sl St Sl Sl
Pesquisador Responsswel

Pesquizador Responsiwel CPF Identidade

hlarcelo Aricio Camvalho G5G..54.9.5-51 1255455 - SSP-DF

Area de Ezpecializagdo haior Titulagio Macionalidade
INFORMATICA SRADUACAD BRASILEIRA

Enderego Bairra Cidade

SHIS QI17, CJ04, CS17 Lac0 SUL BRASILIA - DF

Cédigo Postal Telefone Famx Email
7 G00-040 511 315-2374 (510 226-56453 marceloarc@hotmail.com

Termo de Compromisso
Leclars que conhego & cumprirei os requisitos da Res. CHE 196/96 & suas complementares. Comprometa-me a utilizar os materiais e
dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo & publicar os resultados sejam eles favordveis ou ndo.

Aceito as responzabilidades pela condugdo cientifica do projeto acima.

D ata: ) )

Assinatura

InstituigSo Onde Serd Realizado

CHFJ
[22.721.0550001-25

F'arlicipagso Estrangeira

Macienal/lntzrnacienal
Macional

Home
FIDCRUZ - Fundagio O=nalda Cruz - Rio de Janeiro-RJ

Unidadesrgio

FProjeto MulticEntrico

asdf Sl St
Enderego Bairra Cidade

asdf asdf Rio de Janeiro - RJ
Cadige Postal Telefane Foas Email

etica@netra fiocruz.br

Termo de Compromisso
Declars que conhego & cumprirei o5 requisitos da Res. CHS 196/96 e suas complementares € como esta instituigio tem condigles para o
desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execugso.

Mome:
D ata: J J Assinatura
Fatrocinador

Home CHFEJ

Abbott Laboratdrios do Brasil Lida. [55..99.5.701/0-00
Enderego Bairra Cidade

Rua Michigan, 735 asdf S350 Paule - 5P
Cédigo Postal Telefone Fax Email

04566-905 [11) 5536-7423 [11) 5536-7423 asdf
Responsivel Cargo ¢ Fungio

asdf asdf

0 Projeto devera ser entregue no CEP em até 30 dias a partir de 30/01/2004. Ndo ocorrendo a entrega
nesse prazo esta Folha de Rosto sera INVALIDADA.

IMFPRIMIF

TELA 15 - FOLHA DE ROSTO

OVoltar

OVoltar

Passo b.1) Clique em , para voltar a tela anterior.

IMPRIRIR

Passo b.2) Clique em , para imprimir a Folha de Rosto do projeto de pesquisa.

Passo c) Para ver as outras opgdes do Menu Principal, clique em @ Menu Principal
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O Sistema exibe a seguinte tela:

2§ Menu - Microsoft Internet Explorer -8 x|
Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda ﬁ
-2 - QA VGBI D SE-Z
Enderego I@ hktpe fisisnep-treino . datasus. gow. brisisnep/pesquisadorfsisnep. dilMenu j ﬁlr Links

Ministéric da Satde H -

Beth R sair do SISKEP

Bem-vindo ao SISHEP

® Menu Principal ® Folhas de Rosto

Regulamentagdo FR-6216 W @

E Alterar Dados Pessoais Todos os procedirmentos para o preenchimento da Folha de —
Rosta [FR) dos projetos estio baseados na Resolugdo 196796 FR-6215 W @

% Alterar Senh do Conselho Macional de Saidde & suas complementares —
rar senha (httpiffconselho, zaude, gow.br), FR-6213 W @
} Cadastrar Pesquisador FR-g212 W %
@ Registrar Pesquisa FR-6152 W %

El Folder Explicativo
* Projetos em Andamento

CAAE-0034,1,001,000-04

mManual

T Ajuda

CAAE-0001.1.014,000-04 ;I

[&] [ [ [ & neermet -
S| d e DAMESORAE ||Ocev|acem o [GaASwOd wn

TELA 16 — TELA DE INFORMAGOES SOBRE OS PROJETOS DO PESQUISADOR LOGADO

Nesta tela, tém-se as opcdes do Menu Principal, Mensagem ao Pesquisador, Folhas de
Rosto e Projetos em Andamento (somente do pesquisador logado).

Manual de Operagéo — Versdo 1.02 43



SISNEP - Pesquisador

6. MENU VISUALIZACAO DE INDICACAO DE CEP

a SISMEP - Sistema Macional de Etica em Pesquisa - Microsoft Internet Explorer

Arquivo  Editar  Embir  Favortoz  Femamentas  Ajuda |

¢ 2 QRN AEII D S

Enderego I@ http: 4/ portal. saude. gow. b/ siznep/pesquizadar, j ﬁll | Lirks **

JOCINEIA NIZIO SOARES SANTOS

Ban-vindo an SISNEF

R sair do SISNEP

CEP Responsivel

» Mensagens ao Pesquisador

™ o™
E-Blail
Cenitral de Abendiments

Digite o Himero da FE para visualizar 2
indicazic do CEF.

R

Regulamentacio

Tados 0 proceditrertos para o presnchimetn da Falha de Bosto (FE) dos projetos estio basead
Fesobifio 19696 do Comselho Hacional de Sads e suas comrplemenitares
(hittp Acomeelho aoade mow br,

# Menu Principal

_E Alterar Dados Pessoais

_# Alterar Senha

& Cadastrar Pesquisador

B Registrar Pesquisa

_E Folder Explicativo

[

| Erro na pagina. l_ l_ l_ |ﬂ Internet

TELA 17 - TELA DE REGISTRO DE PROJETO DE PESQUISA

Depois de ter feito contato telefonico com a CONEP, pelos telefones (61) 3315-2374 ou
3315-3323 para indicacdo de um CEP para seu Projeto. E possivel visualizar o seu CEP
indicado por meio da Tela de Registro de CEP, posicionando o cursor no campo CEP
Responsavel, preencha o numero da folha de rosto — FR e clique no botdo PESQUISAR. O
Sistema exibe o CEP que foi indicado pela CONEP.

JOCINEIA NIZIO SOARES SANTOS

Ban-vinde ac SISNEP

R Responsavel | * Mensage
Digite o Himmero da FE para visalizar a Regulamentaci
indicagio do CEP.

Todos os proceditre
Fesobiyio 19696 do
htp eonseThe sand

FPesquisar

# Menu Principal
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a SISMEP - Sistema Macional de Etica em Pesquiza - Microsoft Internet Explorer
| @ | Links >

Femamentas  Ajuda

Arquivo  Editar Exibir  Favoritos
et = JERAY- Je R N[

Enderego I@ hitp:/fportal zaude. govw. bi/sisnep/pesquizadaor/
#* CEP Responsdvel - UNICAMP/Faculdade de Ciéncias Médicas - 5P

Titulo do Projeto de Pesquisa
|Presenga de Sintomas do Trato Urinario Inferior 3 anos apds o parto: Estudo de coorte
Muimero Folha de Rosto. mMome do CEP Responsavel
[95627 [UNICAMP/Faculdade de Cigncias Médicas - SP
OVoltar

[ [ |4 Intemet

|&] Concluida
TELA 18 - TELA DE RESULTADO DE PESQUUISA DE VISUALIZAGAO DE INDICAGAO DE CEP
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7. MENU FOLHAS DE ROSTO

FR-5132 H B
FR-5191 H B

Passo a) Para visualizar as Folhas de Rosto, através da pagina de informacdes de projetos do

pesquisador logado, escolha o nimero do projeto de pesquisa desejado e clique em . . Sera
aberta a Folha de Rosto para impressao.

Passo b) Para alterar os dados do projeto de pesquisa, clique em Eﬁ Sera aberta a folha de
rosto para que sejam feitas as alteracdes. Depois de feitas as alteracGes, sera necessario ir até a
Gltima pagina para que sejam gravadas as alteracdes da folha de rosto.

Passo c) Para excluir a folha de rosto, clique em % Cuidado, pois ao excluir uma folha de
rosto, esta ndo podera ser recuperada!!!
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8. PROJETOS EM ANDAMENTO

A partir do momento em que 0 projeto de pesquisa é recebido no CEP (Comité de Etica em
Pesquisa), ele recebe uma numeracdo de CAAE (Certificado de Apresentagdo para
Apreciacio Etica). E emitido um recibo com esta numeracdo, para que o pesquisador faca o
acompanhamento do seu projeto de pesquisa.

#* Projetos em Andamento

CAME-0024.1,001,000-04

CAAE-0001,1,014,000-04

CARME-0012.0,012,000-02

(i e

CAME-0001.0,002,000-02

Passo a) Clique em , que esta localizado ao lado do nimero do CAAE, no menu Projetos
em Andamento, para saber o andamento do projeto de pesquisa.

O Sistema exibe a seguinte tela:

#» Andamento do projeto - CAAE - 0008.0.030.000-04

Titulo do Projeto de Pesquisa

Teste Helena 09082004

Situacdo Data Inicial no CEP  Data Final no CEP Data Inicial na CONEP Data Final na CONEP
Aprovado no CEP 9812004 15:03:06 9812004 15:07:41

Descricdo Data Documento N? do Doc Origem

1 - Envio da Falha de Rosto pela Internet 9fa/2004 14:47:14 Folha de Rosto FR-6199 Pesquisador
Z - Recebimento de Protocolo pelo CEP (Check-List) af5/2004 15:03:06 Lista de Checagem  0003,0,030,000-04 ZEP

3 - Envin do Protocolo Aprovadao para COMEP afe/z004 15:07:41 Processo SISMEP 123 ZEP

4 - Aguardando Prokocolo chegar na COMEP Qf5/2004 15:07:42 Processo SISMEP 123 CONER
OVoltar

TELA 19 - TELA DE ANDAMENTO DO PROJETO

Nesta tela consta:

O numero do CAAE;

O titulo do projeto de pesquisa;

A situacdo do projeto de pesquisa, ou seja, a Ultima acdo pela qual passou o projeto;
A data em que deu entrada no CEP;

A data em que saiu do CEP;

A data em que deu entrada na CONEP (se for o caso);

A data em que saiu da CONEP; e

A descricao do andamento do projeto de pesquisa.

Voltar

Passo b) Clique em , para voltar a tela anterior.
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9. CENTRAL DE ATENDIMENTO

Caso necessite de alguma informacéo a respeito de SISNEP, entre em contato com a Central
de Atendimentos.

= i
Passo a) Clique em % que se encontra na parte inferior direita, abaixo do Menu de
Projetos em Andamento.
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9. SAIR DO SISTEMA

Para sair do sistema, clique no botio [ Sair do SISNEP
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10. GLOSSARIO

CAAE: Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica. Identificacdo numérica do
projeto de pesquisa dentro do SISNEP, recebida quando da entrega do projeto de pesquisa.

Centro clinico: no contexto de ensaios clinicos, é a estrutura organizacional responsavel em
recrutar, registrar e tratar pacientes, para gerar os dados exigidos no ensaio clinico.

Centro: no contexto de pesquisas com seres humanos, € cada unidade autbnoma. O centro
coleta, classifica, avalia, analisa dados ou da apoio logistico ao estudo.

Comités de Etica em Pesquisa (CEP): Sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos sujeitos da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos.

Projetos multicéntricos: projetos conduzidos em dois ou mais centros, sempre com um
projeto de pesquisa comum, mas com uma administracdo central e um centro Unico para
receber e processar os dados.

Folha de Rosto: E um instrumento de identificacdo e classificacdo do projeto de pesquisa,
baseado em critérios de risco. Sdo também identificados: o pesquisador responsavel, a
instituicdo onde se realizara a pesquisa e o CEP responsavel pela apreciacdo do projeto de
pesquisa. Esta folha de rosto inclui o termo de compromisso do pesquisador e da instituigéo
em cumprir a Resolucéo 196/96 e complementares.

Parecer: E o documento que registra o posicionamento do CEP ou CONEP quanto ao projeto
de pesquisa. O parecer é emitido pelo CEP ao pesquisador, num prazo maximo de 30 dias
(CEP) e 60 dias (CONEP), identificando de forma clara o estudo proposto e a data da reuniao
em gue foi apreciado.

Patrocinador: Pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.

Pesquisa envolvendo seres humanos: E a pesquisa que individual ou coletivamente, envolva
o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informagdes ou materiais.

Pesquisador responsavel: E a pessoa responsavel pela coordenagio e realizacio da pesquisa
na instituicdo e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

Projeto de pesquisa: E a descrigdo completa da pesquisa em seus aspectos fundamentais, de
acordo com o disposto no Capitulo VI da Resolugéo n°® 196/96.

Resoluc&o n° 196/96 do Conselho Nacional de Satide: E um conjunto de normas sobre ética
em pesquisas envolvendo seres humanos, que visa assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

Manual de Operagéo — Versdo 1.02 50



	MANUAL DE OPERAÇÃO
	MÓDULO DO PESQUISADOR
	 LISTA DE TABELAS
	LISTA DE TELAS
	1. APRESENTAÇÃO
	2. INTRODUÇÃO
	2.1. APLICABILIDADE DESTE MANUAL
	2.2. INSTRUÇÕES PARA CADASTRAMENTO DA PESQUISA
	2.3. CONVENÇÕES UTILIZADAS NO MANUAL

	Tab. 1 -  CONVENÇÕES ADOTADAS
	 3. SOBRE O SISNEP
	3.1. PRINCIPAIS BENEFÍCIOS
	3.2. QUAL O AMBIENTE DE HARDWARE E SOFTWARE NECESSÁRIO
	3.3. COMO FUNCIONA O SISNEP
	3.4. FLUXOGRAMA DE TRAMITAÇÃO DE PROJETOS DE PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS, DE ACORDO COM AS RESOLUÇÕES DO CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE.

	4. ACESSANDO O SISTEMA 
	TELA 1 – TELA INICIAL DO SISNEP
	4.1. CADASTRAR PESQUISADOR

	 
	TELA 2 – TELA INICIAL DO MÓDULO DO PESQUISADOR
	4.2. RECUPERAR SENHA

	5. ENTRAR NO SISNEP
	5.1. ALTERAR DADOS PESSOAIS
	5.2. ALTERAR SENHA
	5.3. REGISTRAR PESQUISA

	6. MENU VISUALIZAÇÃO DE INDICAÇÃO DE CEP
	  TELA 17 – TELA DE REGISTRO DE PROJETO DE  PESQUISA
	  TELA 18 – TELA DE RESULTADO DE PESQUUISA DE VISUALIZAÇÃO DE INDICAÇÃO DE CEP  7. MENU FOLHAS DE ROSTO
	 8. PROJETOS EM ANDAMENTO
	 9. CENTRAL DE ATENDIMENTO
	 9. SAIR DO SISTEMA
	 10. GLOSSÁRIO

