PLATAFORMA BRASIL - DICAS

COMO FAZER O CADASTRO DE PESSOA FiSICA NA PLATAFORMA BRASIL?

Para a realizac@o do cadastro € obrigatdrio ter em maos os seguintes documentos:

Numero do CPF;

Curriculum Vitae do Pesquisador (em formato doc, docx, odt ou pdf) ou
endereco eletronico na Plataforma Lattes;

Documento com foto digitalizado (carteira de identidade, Identidade Profissional,
Carteira de Motorista, em formato jpg ou pdf);

Conta de e-mail ativa

COMO CADASTRAR UMA NOVA PESQUISA?

Para cadastrar uma nova pesquisa, o usudrio devera ter concluido o seu cadastro
de pessoa fisica. Assim que o cadastro de pessoa fisica for concluido e realizado
0 “login” na Plataforma Brasil, o Pesquisador devera clicar no botdo “Cadastrar
Nova Submissdo”, para iniciar o cadastro de uma nova pesquisa.

TODOS OS CAMPOS COM ASTERISCO VERMELHO(*) SAO DE
PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

TELA 1 — Somente o Pesquisador responsavel pela pesquisa poderd iniciar o cadastro de
nova submissao na Plataforma Brasil. Entretanto, no campo “Assistentes”, o Pesquisador
principal pode indicar outras pessoas, que jd estejam devidamente cadastradas na
Plataforma Brasil, para dar continuidade ao preenchimento dos dados da pesquisa. Cabe
ressaltar que o assistente ndo pode excluir a pesquisa do sistema e também nao podera
iniciar novo cadastro de pesquisa, a menos, que ele préprio seja o pesquisador
responsavel.

TELA 2 — Certos campos serdo habilitados para preenchimento de acordo com a “Grande
Area do Conhecimento” e “Propésito Principal do Estudo”.

TELA 3 — Os campos “Descritores Gerais para as Condi¢des de Saude” e “Descritores
Especificos para as Condicdes de Satde”, estardo habilitados apenas para o
preenchimento das pesquisas clinicas. Em ambos os campos, o Pesquisador precisa
preencher um dos descritores: CID ou DECS.

TELA 4 — Diversos campos informativos possuem limite de 4.000 caracteres (indicado
nos campos cabiveis). Cabe lembrar que todos os caracteres que excedam os 4.000
caracteres suportados pelo sistema, serdo descartados nos atos de “Avancar” e “Voltar” e
“Salvar /Sair”.

TELA 5 — o Pesquisador deverd obrigatoriamente, incluir o modelo de TCLE(exceto nos
casos onde se solicita a dispensa de apresentacdo de TCLE) e a Folha de Rosto gerada



pelo sistema com os campos de identificacdo devidamente preenchidos, datados e
assinados. A inclusdo destes documentos deverd ser feita no campo “Upload de
Documentos”. Apds escolher o tipo de documentos a ser enviado no item “Tipo de
Documento”, o Pesquisador deverd clicar em “Selecionar Arquivo”. Apds selecionar o
arquivo, o Pesquisador deverd clicar em “Adicionar” e aguardar o carregamento do
arquivo escolhido no banco de dados da Plataforma Brasil.

e TELA 6 — O Pesquisador deverd optar por manter ou ndo o sigilo da pesquisa na integra,
ler e concordar com os termos apresentados. Caso o Pesquisador tenha terminado a
inclusdo de informacdes e arquivos referentes a pesquisa cadastrada, o mesmo devera
clicar no botao “Enviar Projeto ao CEP”.

OBSERVACAO IMPORTANTE: Uma vez enviado ao CEP, o projeto niio podera mais ser
editado pelo Pesquisador, a menos que, apds a analise do CEP, sejam solicitadas alteracoes.




Orientac¢oes basicas para
submissao de projetos de
pesquisa
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Plataforma Brasil - Submissao de pesquisa

1 - Acessar a URL - http://189.28.128.37/plataformabrasil-treina

PlotaPor
il ma

N
Pablico

Buscas

Plataforma Brasil Login

A4 Plataforma Brasil & uma base nacional e unificada de registros de pesguisas envolvendo seres humanos
para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estagios - desde sua submissdo até a aprovacdo final pelo CEP e pela Conep, quando necessario -
possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios parciais e dos relatorios
finais das pesquisas (quando concluidas)

0 sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio digital, propiciando ainda &
sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet & possivel a todos os
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as informagdes em conjunto, diminuindo de
forma significativa o tempo de trémite dos projetos em tedo o sistema CEP/CONEP. Esgueceu a senha?

Cadastro

ok |

Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil

CEP em nimeros

Projetos Tempo mé Projetos em
— recebidos primeiro pare andamentos
-
o 46 19 - 1 - 8
™~N
CONEP em nimeros

Pareceres Tempo méd Projetos em

— emitidas primeirg parecer resp. pendencias andamentos
-
o 1 3 - 1] - 3
™N

2 - Usuario novo?

Sujeitos
envolvidos

822

Sujeitos
envohidos

290

3 - SIM, acessar o link “Cadastre-se” localizado na caixa de login e seguir o fluxo de cadastro de

usuario;

4 - NAO, efetuar login com usuério e senha;


http://189.28.128.37/plataformabrasil-treina

. principal ajuda online 7 ajuda sair
(;}ncom R (& ?
Pesquisador Alterar Meus Dados Leonardo Augusto Miranda dos Santos - A te | V2.1

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Nimero da CAAE:

Situagao da Pesquisa: Pesquisador Principal: Uitima Modificagao:
Selecione
Buscar Projeto de Pesquisa ] [ Limpar ] [ Cadastrar Nova Submissédo

Projeto de Pesquisa:

Humero da CAAE & Titulo da Pesquisa ¢ Nome do Pesquisador ¢ | Versdo ¢+ | Ultima Modificagiio ¢+ | Situagio ¢ | Gestio da Pesquisa
- = - Em
estando a aplicagdo PLATAFORMA BRASIL | Leonarde Augusto Miranda S0 a A -~
(Min. Saude) Titulo Piblico dos Santos DEz0T Apreciagao s €
pelo CEP
. A Mi - -
TESTE LEONARDO (M. SAUDE) Leonardo Augusto Miranda Em Edigéo PRS-
dos Santos i

5 - O sistema apresenta a tela inicial de usuario logado, com trés opc¢des: "Buscar projeto de
pesquisa", “Limpar” e "Cadastrar nova submissao";

6 - Para cadastrar uma nova pesquisa clique no botdo "Cadastrar nova submiss3o";

7 - O sistema apresenta o formulario de cadastro de nova Pesquisa;



Desanho de
Infonmages Dstalhamento do
1 p = Airea ds Estudo :I,s::mwnpnln Estu Outras Informagoes Finalizar

* A pesquisa envelve seres humanes, na qualidade de sujeite de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluinde o manejo de infermagtes ou materiais?

Sim Néo

* Informe o Modelo que deseja preencher :

[C Modelo compieto ginda ndo estd dizponivel para o publico. Utiiize o Modelo simplificada)

Simplificado Completo

* Pesquisador Principal:

CPF Nome

708.029.201-87 Lecnardo Augusto Miranda dos Santos
Telefone E-mail

6191335249 leonardo.mirandas@gmail. com

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

Sim MNao
Assistentes

CPF Nome Telefone E-mail Agio

Equipe de Pesquisa

CPF Nome Agio
* Instituigao Proponente:
Se ne Sem Propanents
* E um estudo internacional?
Sim MNéo
SalvariSair o..‘...‘ Avanga

8 - O primeiro passo é o preenchimento das "Informacdes Preliminares". Todos os campos
sdo obrigatdrios, com excegao do campo Equipe de Pesquisa;

9 - Neste passo o pesquisador pode autorizar a delegacdo de preenchimento deste projeto a
outra pessoa;

10 - Apds o preenchimento dos campos da etapa "Informac¢des Preliminares" o pesquisador
deve clicar no botdo "Avancar";



Desanhe do
2 Lrea da Estudo Estudoiapoio gﬁ::m"mm ‘Dutras Informagies Finalizar

Financsiro

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):
Area 1. Genética Humana,
Area 2, Reproducdc Humana.

Area 2. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticas nowvas (fases |, 1l & 1) ou néo registrades no pais (ainda que fase V), ou quande 2
pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou vias de administragio diferentes daguelas estabelecidas, induindo seu emprego em
combinagdes.

Area 4. Equipamentos, insumes e dispositivos para salde novos, ou ndo registrados no pais.
Area 5. Novos procedimentos ainda ndc consagrados na literatura.

Area B. Indigenas.

Area 7. Bicssegurancga.

Area 8. Pesquisa com cooperagdo estrangeira.

Qualguer projeta, que 3 critério do CEF, devidaments justificado, s2j2 juigado merscedor de =iz CONEFR, s2rd classificado coma drea 0.

* Grandes Areas do Conhecimento [CNPq} | Selecicne até trés):

Grande Area 1. Ciénciss Exates e da Tera
Grande Area 2. Ciéncias Bicldgicas
Grande Area 3. Engenharias

Grande Area 4. Ciénciss da Salde
Grande Area 5. Ciéncias Agrérias

Grande Area 8. Ciéncias Sociais Aplicadas
Grande Area 7. Ciénciss Humanas
Grande Area 8. Linguistica, Letras e Ares

Grande Area 9. Outros

11 - O sistema apresenta a tela seguinte "Area de Estudo";

12 - O primeiro campo a ser preenchido é a "Area Tematica Especial", este campo possibilita
gue seja preenchida mais de uma opc¢ao;

13 - 0 Segundo campo sera o "Grandes Areas do Conhecimento (CNPq)”, neste campo pode
ser selecionado no maximo trés opgdes;

14 - Caso o usudrio selecione a opc¢do "Grande Area 4. Ciéncias da Saude ", o campo
"Propésito Principal do Estudo (OMS)" sera habilitado;



1

*Titulo Cientifico da Pesquisa:

* Titulo Piblico da Pesquisa:

. @

15 - No preenchimento do campo "Propésito Principal do Estudo (OMS)" caso seja selecionada
a opcdo "Clinico" sera habilitada as seguintes opg¢des: "Acronimo", "Expansao do Acrénimo",
"Acronimo do Titulo Publico", "Expansado do Acronimo do Publico" e "Multiplos ID's
Secundarios”;

16 - Os préximos campos a serem preenchidos sdo o "Titulo Principal da Pesquisa" e "Titulo
Publico da Pesquisa", de preenchimento obrigatério;

17 - No campo "Mudltiplos ID's Secunddrios" o pesquisador terd a opgdo de incluir outros
identificadores;



Contato Pablico

Serd o pesquisador principal?

@ sim Mo
CPF Telefone E-mail Agdo
708 025 201-87 6191335248 lzonardo. mirandas{@gmail.com [
* Contato Cientifico:
Leonardo Auguste Miranda dos Santos
Voltar Salvar/ Sair .o..‘.‘. Avangar

18 - No campo "Contato Publico" o pesquisador responde a pergunta "Serd o pesquisador
principal?", caso a resposta seja a opgao "Nao" o botdo "Adicionar Contato" serd habilitado;

19 - O proximo campo a ser preenchido é o "Contato Cientifico", que apresenta membros da
equipe;

20 - Apds o preenchimento dos campos da etapa "Area de Estudo"” o pesquisador deve clicar
no botdo "Avancar";

SRR Dstaihamanto do

Informagfes
1 Prafiminarss 3 EStUtiARTIo Estudo Outras Informagtes Finalizar
Financsing
* Desenho do Estudo:
Observacional @ Intervencio/Expeariments|
*Condigbes de salde ou problemas estudados
Condigdes de salde ou problemas Agio
Adicionar Condigio
*Descritores Gerais para as Condigdes de Salde
CID-10:Classificagio Internacional de Doengas
Cadigo CID Descrigio CID Agio
Adicionar CID
DeC5:Descritores em Ciéncia da Salde
Codigo DECS Descrigio DECS Agio
Adicionar DECS
*Descritores Especificos para as Condigdes de Saide.
CID-10:Classificagio Internacional de Doengas
Codigo CID Descrigio CID Agio
Adicionar CID
DeC5:Descritores em Ciéncia da Salde
Codigo DECS Descrigio DECS Agio

Adicionar DECS

21 - O sistema apresentara a tela seguinte "Desenho de Estudo/Apoio Financeiro";

22, 23, 24 e 25 - O sistema habilita os campos "Desenho do Estudo", " Condicdes de saude
ou problemas estudados”, " Descritores Gerais para as Condi¢des de Saude” e campo "
Descritores Especificos para as Condi¢Ges de Saude”, de preenchimento obrigatdrio, se caso



selecionado no formuldrio 2 "Area de Estudo" o campo “Grandes Areas do Conhecimento
(CNPq)” igual a “Grande Area 4. Ciéncias da Saude” e "Propdsito Principal do Estudo (OMS)
igual a” Clinico”. Nas demais Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) e Propdsito Principal do
Estudo(OMS) n3o serd habilita o campo " Desenho do Estudo”;

* Tipo de Intervengdo:

Selecione El

* Natureza da Intevengio:
Farmaco/Medicamento/facina
Dispositivo

Bizlégica

Frocedimento/cperatdria/cirurgia

Radiscdo

Comportamental

Genética

Suplementacio alimentar (p.ex.: vitaminas, minersis)

Outro

*Descritores da Intervengio
ntervengoes Agio

Adicionar Intervengio

CID-10:Classificagio Internacional de Doengas
Codigo CID Descrigao CID Agio

Adicionar CID

DeC5:Descritores em Ciéncia da Sadde
Codigo DECS Descrigao DECS Agio

Adicionar DECS

26,27,28 - Os campos "Tipo de Intervencdo", "Natureza da Intervencdo" , "Descritores da
Intervencdo" serdo habilitados caso a opg¢do "Intervencdo/Experimental” seja escolhida no
primeiro campo do formulario (Desenho do Estudo) e no formuldrio 2 "Area de Estudo" tenha
sido escolhido a "Grande Area 4. Ciéncias da Satde" e "Propdsito Principal do Estudo (OMS):
Clinico", é preenchimento obrigatdrio a escolha do tipo de intervencao;



- Fase:

Fase 1
Fase 1/2
Fase 2
Fase 2/3
Fase 3
Fase 4

Outros

* Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a nenhuma intervengio?
Sim MNao

Justificativa

* Havera aplicagéo de washout?
Sim MNao

Justificativa

29 - O campo "Fase" é habilitado caso a opcdo "Intervencdo/Experimental” seja escolhida no
primeiro campo do formulario (Desenho do Estudo) e no formulario 2 "Area de Estudo" tenha
sido escolhido a "Grande Area 4. Ciéncias da Saude" e "Propésito Principal do Estudo (OMS):
Clinico", é preenchimento obrigatério a escolha do tipo de intervencao;

30 - O campo "Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a
nenhuma intervengdo?" é de preenchimento obrigatdrio observando as regras do item 29.
Caso o pesquisado selecione a opgdo “Sim” o mesmo devera informar uma justificativa.

31 - O campo "Havera aplicacdo de washout?" é de preenchimento obrigatério observando as
regras do item 29. Caso o pesquisado selecione a op¢do “Sim” o mesmo devera informar uma
justificativa.

* Desenho:

*Apoio Financeiro

CHNPJ Nome i ppfinanceiro E-mail Telefone Agio

Adicionar Apoio Financeiro

“Palavra-chave

Palavra-chave Agdo

Adicionar Palavra-chave

Voltar Salvar/Sair o9 ° e Avangar




32 - O campo "Desenho" é um campo texto e de preenchimento obrigatdrio;

33 - O campo "Apoio Financeiro" aonde o pesquisador deve informar o(s) apoio(s)
financeiro(s). Campo de preenchimento obrigatdrio;

Adicionar Apoio Financeiro b4
Tipo de Apoio Financeiro

Institucional Principal E| Pesquisar |

Instituico

Adicionar Fechar

34 - O campo "Palavra-chave" é de preenchimento obrigatdrio;

Adicionar Palavra-chave

x

Deszcritor

Adicionar Fechar

35 - Apds o preenchimento dos campos da etapa "Desenho de Estudo/Apoio Financeiro" o
pesquisador devera clicar no botao "Avangar";



Desenho de
2 firea de Estudo 3  EstudoiApoio Detalhamento do Finalizar

q (nforma ghes
; Estudo
Financeire

Preliminares

Caracteres restantes: 4000

* Resumo:

|
ol
m
m
T
Al
T

stantes: 4000

* Hipdtese:

O
&

=2 4000

* Objetivo Primario: %

Fararteres rectantes: AW

36 - O sistema apresentard a tela seguinte "Detalhamento do Estudo";

37 - O campo "Introduc3o" é um campo texto e de preenchimento obrigatdrio;
38 - O campo "Resumo" é um campo texto e de preenchimento obrigatério;
39 - O campo "Hipdtese" é um campo texto e de preenchimento obrigatério;

40 - O campo "Objetivo Primario" é um campo texto e de preenchimento obrigatdrio;



Objetivo Secundario: @

4
s restantes: 4000

%
3
I
m

= Metodologia Proposta:

* Critério de Incluséo:
| N&o se aplica

A

,n
g
3

restantes: 4000

4

m
g
;

res restantes: 4000

= Critério de Exclusdo:

V| M3o se aplica

7

41 - O campo "Objetivo Secundario" é um campo texto;

,

42 - O campo "Metodologia Proposta" é um campo texto e de preenchimento obrigatdrio;

,

43 - O "Critério de Inclusdo" é um campo texto e pode ser habilitado desmarcando a opgdo
"Nao se aplica" tornando-se obrigatdrio o preenchimento da descri¢do;

44 - O "Critério de Exclusdo" é um campo texto e pode ser habilitado desmarcando a opgdo
"Nao se aplica" tornando-se obrigatdrio o preenchimento da descri¢do;



* Riscos:

Caracteres restantes: 4000

- Beneficios: %

* Metodologia de Analise de dados:

= Desfecho Primario:

45 - O campo "Riscos" é um campo texto e de preenchimento obrigatdrio;
46 - O campo "Beneficios" é um campo texto e de preenchimento obrigatério;

47 - O campo "Metodologia de Anélise de dados" é um campo texto e de preenchimento
obrigatério;

48 - O campo "Desfecho Priméario" é um campo texto e de preenchimento obrigatério;

Desfecho Secundario:

* Tamanho da amostra no Brasil:

Sujeitos de Pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:

| N3o se aplica

*Paises de Recrutamento

Pais de Origem Pais N°® de Sujeitos Agdo

Adicionar Pais

Voltar Salvar/Sair o900 o o0 Avangar

49 - 0 campo "Desfecho Secundério" é um campo texto;

50 - O campo "Tamanho da amostra no Brasil" € um campo numérico aonde o pesquisador
devera preencher o tamanho da amostra e de preenchimento obrigatdrio;



51 - Quando for aplicavel a "Data do Primeiro Recrutamento" o pesquisador devera desmarcar
a opcdo "Nao se aplica" e selecionar a data para o mesmo, caso contrario deixe o "N3do se
aplica" marcado, este campo é de preenchimento obrigatério;

52 - 0 pesquisador deve informar os "Paises de Recrutamento" que é de preenchimento
obrigatério;

53 - Apds o preenchimento dos campos da etapa "Detalhamento do Estudo" o pesquisador
devera clicar no botdo "Avancar";

. Desenho de
2 Area de Estudo 3 Estudo/Apoio > 5 Outras Informagdes Finalizar
Financeiro

q | informa goes
Preliminares

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

Sim Nao

Detalhamento:

* Informe o nimero de indiviguos al Imente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de pesquisa.

* Grupos em gue serdo divididos os sujeitos de pesquisa neste centro.:
1D Grupo N® de Individuos Intervengbes a serem real Agbes
Adicionar Grupo

- 0 estudo é multicéntrico no Brasil?

Sim MNao
Demais centros participantes no Brasil:

CHNPJ Nome da Instituigédo / Orgéo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agbes

54 - O sistema apresentara a tela seguinte "Outras Informacdes";

55 - O pesquisador deve responder a pergunta "Havera uso de fontes secundarias de dados
(prontuarios, dados demograficos, etc)?" dentre as duas opgées (Sim ou Ndo). Caso a resposta
seja sim, o pesquisador deve descrever as fontes secunddrias. Este campo é de preenchimento
obrigatério;

56 - O campo "Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que

sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa." é um campo numérico e de
preenchimento obrigatério;

57 - O campo "Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesquisa neste centro" permite o
pesquisador informar em quantos grupos e suas respectivas identificagdes (ldentificacdo do
Grupo, Numero de Individuos e Intervenc¢des a serem realizadas). Este campo é de
preenchimento obrigatério;

58 - O campo "O estudo é multicéntrico no Brasil?" disponibiliza duas op¢des (Sim ou N&o),
caso o pesquisador escolha opg¢do "sim" o mesmo devera informa os dados dos demais centros
participantes. Este campo é de preenchimento obrigatdrio;



nsituigho Co-panicipance:

ChP) Roma da mklibag i Co-participants

* Propde dispeasa do TCLET
Sim & Nio

Juitificat v

* Haredh felencho di aMmosifas para Armasaamenls om banca?
Sim & Nio

duddifigativa

59 — 0 campo “Instituicdo Co-participante” possibilita o pesquisador adicionar as institui¢des
coparticipantes;

Instituigio Co-participante b4

CHPJ - Nome da Instituigao

- Home do responsavel

Adicionar

60 - O campo "Propde dispensa do TCLE?" disponibiliza duas op¢des (Sim ou N3o), caso o
pesquisador escolha opg¢do "sim" o mesmo deverad justificar a escolha. Este campo é de
preenchimento obrigatério;

61 - O campo "Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco?" disponibiliza
duas opgdes (Sim ou N3o), caso o pesquisador escolha opgdo "sim" o mesmo deve justificar a
escolha. Este campo é de preenchimento obrigatério;

62 - O campo "Cronograma de execugdo" deverd conter os dados de execugdo da pesquisa. O
pesquisador deve informar no minimo uma etapa de execucdo do cronograma através dos
campos solicitados (ldentificacdo da Etapa, Inicio e Término). Este campo é de preenchimento
obrigatério;



* Cronograma de execugao:

Identificagdo da Etapa Inicio (mmiaa) Agbes

Adicionar Cronograma

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor &

Agoes

Total em 0.00

Reais (RS) Adicionar Despesa

Outras informagbes, justificativas ou consideragbes a critério do Pesquisadors

* Bibliografia

63 - O campo "Orcamento Financeiro" detalha o orcamento da pesquisa através dos campos:
Identificacdo do Orgcamento, Tipo e Valor em Reais. Este campo é de preenchimento
obrigatério;

64 - O campo "Outras informacdes, justificativas ou considerac®es a critério do Pesquisador" é

um campo texto para descricdo de outras justificativas ou consideracdes de preenchimento
opcional;

65 - O campo "Bibliografia" é um campo texto de preenchimento obrigatdrio;

Upload de Documentos:

Tipo de Documento

Selecione a opgdo |Z|

* Detalhe Qutros

Imprimir Folha de Rosto

Observagdo: Favor anexar folha de rosto devidamente
preenchida e assinada

Extensfies dos arquives: pdf, doc, docx, xls, xIsx, ppt, pptx, jpo, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho méximo.
Tipo de Documento Home Tamanho Agbes

Voltar Salvar/Sair [ 1 1 1] o [ Avangar

66 - O campo "Upload de Documentos" deve conter pelo menos o documento "Folha de
rosto". O arquivo TCLE n3o serd exigido quando for proposta a dispensa do mesmo no campo
"Propde dispensa do TCLE?", item 60 deste documento. O arquivo folha de rosto pode ser
obtido no botdo "Imprimir folha de rosto", que deve ser preenchido e assinado antes de ser
feito o upload do arquivo. Para fazer upload dos arquivos é necessario escolher o "Tipo de
documento" e "Selecionar o arquivo" e apds este procedimento é necessario clicar no botao
"Adicionar". Este campo é de preenchimento obrigatério;



Upload de Documentos:

- Tipo de Documento
Folha de Rosto |Z|

* Detalhe Outros

Adicionar
Imprimir Folha de Rosto
i Observacdo: Favor anexar folha de rosto devidamente
C:\fakepath\folhaDeRostoZ. pdf Cancelar |E| Ppreenchida e assinada
Extensdes dos arguivos: pdf doc, docx, xls, xlsx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Tamanho Agbes

67 - Apds o preenchimento dos campos da etapa "Outras Informacgdes" o pesquisador deve
clicar no botao "Avancar";

B Desenho de
2 Area de Estudo 3 Estudo/Apoic
Financeiro

q nforma gbes
Preliminares

Detalhamento do ™

Estudo Finalizar

= Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?:

@ sim Mao

* Prazo:

6 meses |Z|

. -
Compromisso Geral
Declaro que conheco & que
+ Cumprirei 0s requisitos da Resolugdo CNS 195/96 e suas complementares. Comprometo-me a utiizar os materiais & dados coletados exclusivamente para os fins previstos
no protocolo € publicar os resutados, sejam eles favoraveis ou néo. E
e Concorde em conduzir a pe a de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Priticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratério;
« Concordo em conduzir e supervisionar a pesguisa clinica pessoalmente.
e Concorde eminformar o patrocinador do estudo e o Comité de Etica em Pesquiza e a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria sobre oz eventos adversos graves gue
venham a ccorrer durante o desenvolvimento da pesquisa
e Lie entendia informacio contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo
+ Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as devidas aprovacies necessérias ou cabiveis
Compromissos de Financiamento e Orgamentagio
Declaro que conheco & que
* Mio deve haver ito a0 sujeito da p iza para sua participacéo; & que s admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas a participagéo do sujsito no
estudo, por exemplo, despesas com transporte & alimentacdo
+ Nenhum exame ou procedimento realizado em funcio da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da
pesquisa cobrir tais despesas
» 0 duplo pagamento pelos proc ocorrer, especialmente envolvende gasto plblico ndo autorizado (SUS). i

V| Aceita termos acima

Voltar Salvar/Sair ooe00 o

Enviar Projeto ao CEd

68 - O sistema apresenta a tela seguinte "Finalizar";

69 - O pesquisador deve responder a seguinte pergunta "Manter sigilo da integra do projeto
de pesquisa?" dentre as opg¢des disponiveis (Sim ou N3o). Este campo é de preenchimento
obrigatério;

70 - O campo "Prazo" serd habilitado caso a op¢do manter sigilo seja marcada como "Sim",
devendo o mesmo informar o prazo. Este campo é de preenchimento obrigatério;

71 - O usudrio deve ler o texto informado. Esta leitura é obrigatéria, caso concorde com o
texto devera selecionar a op¢do "Aceita termos acima" localizada abaixo do texto, habilitando
assim o botdo "Enviar projeto ao CEP";
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M GLOSSARIO

A

Aguardando apreciacao do colegiado

Situacao do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa ja passou pela
relatoria e o parecer foi liberado e fica no aguardo da sinalizagao para elaboragéo parecer do colegiado

Aguardando confirmacéao de indicacao de relatoria

Situagao do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso a secretéria indicou o relator e o
coordenador do CEP deve confirmar esta indicacao para entdo o projeto de pesquisa ser encaminhado a um
membro do CEP para relatoria.

Aguardando indicacao de relatoria

Situacao do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso a secretaria aceitou o projeto de pesquisa
e 0 mesmo fica aguardando a secretéria indicar um membro do CEP para relatoria.

Aguardando liberacao do parecer do colegiado

Situagao do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa ja passou pela
apreciagao do colegiado e parecer do colegiado foi liberado e fica no aguardo do aceite ou recusa do coordenador
do CEP.

Aguardando parecer do colegiado

Situacao do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o projeto de pesquisa ja estd com o
parecer do relator e foi sinalizado ao colegiado a emissao do parecer.

Aguardando revisao do parecer do colegiado

Situacao do projeto visivel apenas para os membros do CEP, neste caso o parecer do colegiado do projeto de
pesquisa foi recusado pelo coordenador e volta ao colegiado para revisao.

C

CAAE
Certificado de apresentagdo para Apreciacéo Etica

CEP
Comité de Etica em Pesquisa

Ciéncia do Documento
Documento sem a necessidade de apreciagéo pelo CEP, somente incorporado ao PP.

Ciéncia do Pesquisador
DEFINIR

CNS
Conselho Nacional de Saude

CONEP
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa

Consideracoes do Revisor
DEFINIR



Coordenador

Pessoa fisica, membro do CEP, que coordena as atividades dentro do CEP, assina pareceres e responde
legalmente pelo CEP.

D

Desenho do Estudo
DEFINIR

Desenho do Estudo ¢ Intervengéao/Experimental
DEFINIR

E

Em Recepc¢ao e Valida¢ao pelo CEP

Estado do Protocolo de Pesquisa / Gestéo de Pesquisa / Recurso no qual o mesmo ainda ndo passou pela triagem
da Secretaria e ndo se encontra distribuido dentro do CEP para os tramites de apreciagao.

Em Relatoria
DEFINIR

F

FAQ
Perguntas Frequentes

G

Gestor de Seguranca do CEP
Pessoa fisica, membro do CEP, investida institucionalmente do poder de autorizagédo para nomeagao e exoneragao
de perfis de acesso ao médulo CEP.

Gestao de Pesquisa
Documentos enviados para o CEP apds a aprovagédo do PP, os documentos conforme suas caracteristicas, seréo
analisados pelo CEP ou somente indicados para Ciéncia do Documento.

GP
Ver Gestao de Pesquisa.

Impedimento Etico

Motivo pelo qual membros do CEP deverao se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente envolvidos na
pesquisa em andlise. (CNS, 1996)

Instituicao Proponente
DEFINIR




Membro do CEP
Perfil que participa do &mbito do CEP, designado pelo Gestor de Seguranca do CEP.

Médulo CEP

Ferramenta que auxilia os CEPs no recebimento, analise, gestdo e emissao de pareceres sob o viés da pesquisa
envolvendo seres humanos no Brasil.

N

Notificacao

Um pesquisador pode enviar ao CEP uma notificagcdo que permite-o anexar um arquivo ao projeto de pesquisa
quando ela esta com a situacdo de Aprovado. A secretaria recepciona o arquivo anexado e da ciéncia sobre o
mesmo, neste momento o arquivo é aceito pelo CEP e agrega ao conteuddo do projeto de pesquisa.

(o)

P

Parecer

Opiniao expressa em resposta a uma consulta. / Juizo técnico sobre questao juridica ou administrativa, emitido em
processo por jurista, érgdo do ministério publico, ou funcionario especializado

Parecer do CEP Emitido
DEFINIR

Parecer do Colegiado

Parecer emitido pelos membros do CEP em consenso apds uma reunido para apreciacao de um Protocolo de
Pesquisa / Gestao de Pesquisa / Recurso.

Parecer do Relator

Parecer emitido por um relator apds analise de um Protocolo de Pesquisa / Gestao de Pesquisa / Recurso. Este
parecer posteriormente sera apreciado pelos membros do CEP em reunido prépria para emissao em consenso do
parecer do colegiado.

Pesquisa

Classe de atividades cujo objetivo é desenvolver, ou contribuir para, 0 conhecimento generalizavel. O
conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou principios, ou no acimulo de informagbes sobre as
quais estao baseadas, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observagao e inferéncia
(CNS, 1996)

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Pesquisa que, individual ou coletivamente, envolve o ser humano na forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dele, incluindo 0 manejo de informagdes ou materiais (CNS, 1996)

Pesquisa Multicéntrica
DEFINIR

Pesquisador

Pessoa Fisica que participa de uma pesquisa. Existem as seguintes classificagbes: Pesquisador Associado,
Pesquisador Principal, Pesquisador Responsavel.

Pesquisador Associado
Pesquisador que participa de uma pesquisa liderada por um pesquisador responsavel.



Pesquisador Principal

Codinome adicionalmente conferido ao pesquisador responsavel quando este apresenta o projeto de pesquisa por
um centro qualquer (coordenador ou ndo) em uma pesquisa multicéntrica.

Pesquisador Responsavel
Pesquisador responsavel pela proposi¢ao da pesquisa no ambito da instituicao proponente, coordenagao geral e
realizacao global da pesquisa, bem como pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

PLATBR
Plataforma Brasil.

PP
Ver Projeto de Pesquisa.

Projeto de Pesquisa

Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacgdes relativas ao
sujeito da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis (CONEP, 1996),
visando sua apreciagao ética e cujos resultados sdo expressos na forma de um parecer. E a composicao do projeto
de pesquisa, TCLE e documentos anexos.

Q

R

REBRAC
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Recepcao Recusada
DEFINIR

Recurso

Ocorre quando existe uma ndo concordancia do pesquisador com o parecer dado a aprecia¢do de um projeto de
pesquisa, justificando e solicitando revisdo do parecer emitido.

Relator

Membro do CEP que analisa projeto de pesquisa e documentos da gestao da pesquisa emitindo um parecer sobre
a conformidade ética.

Relatoria Recusada
DEFINIR

Revisor
Membro do CEP que analisa o parecer do relator, e expressa sua opinido.

S

Secretaria
Membro do CEP que atua no papel de secretariado do CEP

Sujeito da Pesquisa

Participante pesquisado (a), individual ou coletivamente, de carater voluntério, vedada qualquer forma de
remuneragao (CNS, 1996)




TCLE

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, documento escrito em uma linguagem acessivel ao leigo sobre os
objetivos e os métodos da pesquisa.
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M FAQ - PERGUNTAS FREQUENTES

Cadastro da pesquisa

Os projetos multicéntricos, que ja foram analisados pelo CEP do centro coordenador, mas ainda nao foram
analisados pelos demais centros participantes podem ser registrados na Plataforma Brasil?

Sim. Para isso basta que o pesquisador responsavel, do centro coordenador do estudo, faca a submissao do
projeto na Plataforma Brasil, da mesma forma que faria para um novo protocolo de pesquisa, porém, observando
alguns pontos adicionais:

- E obrigatério informar o nimero do CAAE fornecido pelo SISNEP, recebido pelo projeto apés a apresentacao do
mesmo ao CEP do Centro Coordenador do estudo.

- E obrigatério anexar o parecer do CEP coordenador do estudo, que analisou e aprovou o projeto.

- Caso o projeto tenha sido apreciado pela Conep, o parecer da Conep também devera ser apresentado.

- E necessario informar todo o cronograma do projeto, incluindo as etapas ja cumpridas do projeto."

- E necessario que todos os Centros Participantes e Pesquisadores Responsaveis dos mesmos estejam
previamente cadastrados na Plataforma Brasil.

Os projetos que tiveram seu tramites iniciados no Sisnep poderao ser registrados na Plataforma Brasil?

Sim. Para isso basta que o pesquisador responsavel faca a submissao do projeto na Plataforma Brasil, observando
alguns pontos:

- E obrigatorio informar o numero do CAAE que o projeto recebeu quando do seu recebimento pelo CEP apés
cadastro no Sisnep.

- E obrigatorio anexar o parecer do CEP que aprovou o projeto.

- Caso o projeto tenha sido apreciado pela Conep, o parecer da Conep também devera ser anexado.

- E necessario informar todo o cronograma do projeto, incluindo as etapas ja cumpridas do mesmo.

Um centro participante de um estudo multicéntrico, pode registrar o projeto na Plataforma Brasil?
N&o. Esse registro devera ser feito pelo Centro Coordenador do estudo.

Como saio da aplicacdo com seguranca?
Do lado direito superior tem o botao sair, clique nele para fechar sua sesséo.

Como enviar um recurso?

Quando uma pesquisa retorna da apreciagdo como nao aporvada, o pesquisador pode enviar um recurso ao CEP
através da funcionalidade cadastrar recurso, onde um icone é disponibilizado ao lado da pesquisa. basta clicar no
icone e sera exibida uma tela para inserir a justificativa, inclusive vocé podera incluir algum arquivo que ajude a
subsidiar seu recurso. Apds o preenchimento submeta o recurso através do botdo Enviar recurso.

Como vejo o resultado do meu recurso?

A pesquisa passara por uma nova apreciagao, entao vocé deve aguardar seu retorno como aprovado ou nao
aprovado.



