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Submissado de Projeto de Pesquisa

Plataforma Brasil — Submissao de pesquisa

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

2 - Se usudrio novo, acessar o link <Cadastre-se>, localizado na caixa de login e seguir o fluxo de
Cadastro de Usuario;

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

Clique aqui para acessar:

Ajuda Online, Manuais e

outros. g

Piblico

Consultas

Plataforma Brasil Login
A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos e

para todo o sistema CEPfConep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes -

estagios - desde sua submiss3o ate a aprovacio final pelo CEP e pelz Cenep, quando necessario -

possibilitando inclusive 0 acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos relatorios

finais das pesquisas (quande concluidas).

wn
]

0 sistema permite, ainda, a apresentagio de documentos também em meio digital, propiciando ainda & O sistema enviara’ nova Senha para
sociedade o acesso aos dades pUblicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Intemnet & possivel a todos os
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as informagdes em conjunto, diminuindo de o) ema“ Cadastrado. Atengﬁo!
forma significativa o tempo de trémite dos projetos em tode o sistema CEP/CONEP. Esgueceu a senha?

Digite a senha recebida por email,
Novo Cadastro . .
evite copiar e colar.

Cadastre-se para acessar a Plata

CEP em nimeros

o i EEEL ey CoaE ey
-—

o | 4575 4.956 0 0 0 13629
o~

CONEP em nimeros

o i el prece ey ey
-—

o 19 112 0 1 18 0 254
o~

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

Atengao! O navegador que estiver utilizando para acessar o
sistema tem influéncia em relagdo as agdes permitidas no
sistema, uma vez que: “Este sistema foi desenvolvido para os

navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior), ou

Mozilla Firefox (versdo 9 ou superior)”.



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

4 - O sistema apresenta a tela inicial de usuario logado, com as opg¢des:

Anterior”. Esse manual se refere a NOVOS registros de pesquisa.

. PlotaPor:
@ofran ™

m [T LA Alterar Meus Dados

Cadastros

VocE estd em: Pesquisador > Gerir Pasquisa

Barra para filtro de Situagdo da
Pesquisa ao utilizar a
ferramenta <Buscar Projeto de
Pesquisa>

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

Marcar Todas

provado
m Apreciacio Etica
mEdigio

EmRecepgéo & Validagdo Decumental

Projeto de Pesquisa:

Tipo &

Nimero CAAE &

Titulo da Pesquisa ¢

o Aprovade

'endente

ecurso Ndo Aprovado na CONEP

Para cadastrar nova pesquisa,
clique aqui!

Numero CAAE:

Uttima Modificagio:

Refirade

Recurso Nio Aprovado no CEP

Pesquisador Responsivel ¢

Buscar Projeto de Pesquisa

ecurso Submetido ao CEP
ecurso Submetido 4 CONEP

"Nova Submissao" e “Projeto

cipal n central de suporte n sair

- Pesquisador | V2.16

x50 expia em: 39min 38

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Snbmrs:ﬂ" Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Pro]eloanleno:l

Tipo de Submissao:

Selecione

Limpar

Versdo ¢ Ultima Modificagdo ¢

Situagio + | Gestdo dal

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

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

seja, o estudo ja estd APROVADO no sistema. Apds o registro original do estudo, o pesquisador tera a funcionalidade de realizar uma Emenda, para poder

inserir as novas alteracdes (vide manual Submeter Emenda ao Projeto, na central de suporte).

Atencao! Na tela de visualizagdo do CEP (abaixo), no momento do check-list, ha a op¢do de <Indicar Relatoria> que deve ser utilizada para os casos de projetos

que estdo em audiéncia, assim, o CEP deve indicar relatoria apenas em casos especificos.

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PROJETO ANTERIOR INDICACAO RELATORIA
Pesquisador:

Area Temitica:

Versao:

CAAE:

Submetido em: 07/

Instituigdo Proponente: Treinamento
Situag@o: Em Validacio Documental de Projeto Aprovado
Localizagdo atual do Projeto: Treinamento Plataforma Brasil

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DOCUMENTOS POSTADOS

Tipo Documento

Projeto de Pesquisa

Situagdo

Aceito

=

Arquivo

EPB_PROJETO_DE_PESQUISA_8S81.pdf

interface REBEC Aceito  [~] HpB_XML_INTERFACE_REBEC xmi
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Postado [~] “rABELA de dividas padro.docx
Projeto de Pesquisa (Anexado pelo Pesquisador Postado [~] Sletan xisx
Pareceres (para projeto anterior & Plataforma Brasil Postado [~] DirABELA de dividas padrio.docx
Folha de Rosto Postado [~] =rABELA de duvidas padrio.docx
voitar | Rejeitar | Aceitar_| sawvar | Adicionar Documento | Indicar Relatoria |

Postagem

07/03/2013 16:01:58

07/03/2013 16:01:13

> de Trdmites d

b bbb b Db

Projeto




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

Piiblico [TETTTTTAN Alterar Meus Dados . +-Pesquisador | V2.16

St 3exs30 expira em: 39min 25

Vocé esté em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Informagdes Preliminaras

Salvar/Sair Préxima

“ A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua

totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou ais? Maiores gbes ver

Dsm O nao

0]

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

@ simplificade Complete

Equipe de pesquisa € a equipe que

* Pesquisador Principal:

ira desenvolver a pesquisa, mas FPF ﬁ“"s”fii' . - | Assistente é a pessoa que visualiza e
ndo podera visualizar e nem Telefone E-mail ) auxilia no preenchimento do processo
realizar alteragSes no projeto de " . ‘ | de submissdo e acompanhamento do

pesquisa na Plataforma Brasil
(somente o Pesquisador Principal)

projeto de pesquisa.

Assistentes;

CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail

Adicionar Assistente

Equipe de Pesquisa;

CPF/Documents Nome Social

Para que uma instituicdo seja disponibilizada\
neste campo, o usuario devera,
primeiramente, na aba “Alterar meus dados”,
se vincular a uma Instituicao

“ Instituigio Proponented)

sem
Proponente

Selecione

indicando seu perfil como “Pesquisador”.

- E um estudo internacional?
sim

Salvar/Sair

Néo

Doccoce *Consulte manual “Alterar meus Dados” na

Central de Sunorte.

) para os navegadores Internet Explorer [versio 7 ou superior),
villa Firefox (versia 9 ou superior)

INSTITUICZ\O PROPONENTE: instituicdo
com a qual o pesquisador principal tem

vinculo e em nome da qual apresenta a . . ) o - \
. . . Atengdo: Esse item determina para qual Comité de Etica serd

pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e . . o
encaminhado o projeto, uma vez que, no cadastro da Instituigdo

pelas a¢bes do pesquisador. (CARTA N2 i X . L. L
hd o campo para relacionar o Comité de Etica. Caso a Instituicdo

0212/CONEP/CNS ,
/ /ENS) escolhida como proponente ndo tenha nenhum Comité de Etica

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

\Proponente> for selecionada. /




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

Titulo da Pesquisa Mome do Pesquisador

mo

Financeiro

Anterior | Salvar/5air
Area Temética Especial (indique todas as dreas teméticas do projeto, se aplicével):

[T] Area 1. Genética Humana.

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

a) Quando o projeto tiver a drea temdtica igual a “Area 3.
Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos
novos (fases I, Il e 1ll) ou ndo registrados no pais (ainda
que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso

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

D Hawvera armazenamento de material biold gico ou dados genéticos Humano no exte!
em instituicies comerciais.

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

D Trata-se de pesguisa em genética do compertamento.

com modalidades, indicagdes, doses ou vias de
[T Trata-se ge pesquisa em que esteja prevista a dissociacio ireversivel dos dados d administragéo diferentes daquelas estabelecidas
,
D Trata-ze de pesquiza envelvende genética humana ndo contemplada acima. incluindo seu emprego em combina(;c”)es”;
[T Area 2. Reproducio Humana, b)  Quando o projeto tiver a area tematica igual a “Area 1.
[7] Havera envelvimento de reproducio assistida. Genética Humana” e subarea “Trata-se de pesquisa
O Havera envolvimento de manipulacio de gametas, pré-embrides, embrides e feto. envolvendo genética humana nao contemplada acima”;
[7] Havera envelvimento de medicina fetal. c) Quando o projeto tiver a 4rea tematica igual a “Area 2.
[ rata-se de pesquisa envolvende reproducée humana nic contemplada acima. Reprodugdo Humana” e subdrea “Trata-se de pesquisa
[T] Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos (fases | Il e I envolvendo reproducdo humana ndo contemplada
referente a seu uso com modalidades, indicagﬁes, doses ou vias de administragﬁu diferente; acima"'
’
|:| Area 4. Equipamentos, insumos ¢ dispositives para salde novos, ou ndo registrados no d) Quando o projeto n3o tiver a drea tematica informada.

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

[ ireas. Populacies Indigenas

[ Areat. Biesseguranca.

|:| Area 8. Pesguiza com cooperacdo estrangeira.
Qualguer projete, que = critéric do CEF, devidamente justificade, sej= julgado merecedeor de analize pela CONEF, zera classificado como Srea 08,

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

Essa opgdo, Grande Area 4,




KO Titulo Publico poderd
ser disponibilizado em
consultas publicas para
referenciar seu Projeto de
Pesquisa depois de
receber parecer de
relatoria como aprovado.
No titulo publico, ndo
devera ser incluida
qualquer informagdo com
carater confidencial ou

sensivel para seu Projeto

Qe Pesquisa. /

Disponibilizara como
opgdo todas as pessoas
inseridas na <Equipe de

Pesquisa>, etapa 1.

Propasita Principal do Estudo (O3}

# Cinico

i Ciénoiss Basicas

¥ Ciéngias Sociais, Humanas ou Filesofia apl

_ Salide Coletiva | Balide Pitlcz

Caso seja selecionada a opgdo
"Clinico" serdo habilitadas as
opgdes: "Acronimo do Titulo
Publico", "Expansdo do
Acrénimo do Publico",

” n

“Acrénimo”, "Expansao do

\

Acrénimo", “Multiplos ID's

' Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar & aliviar condipbes cnicas do paciente

- Outros

“Titulo Plblice dz Pesquisa:

Acrbnime do Titulo Piblico:

Expansio do Acrdnima do Piblico:

“Tituls Principal da Pesquisa:

Aerbnime:

Expansio do Acrdnima:

Mitpios ID's Sacundarios

Identificator

Contzto Pblico:

Sers o pesquisador principsl?

i 5m ) n

CPF

*Contato Cientifica:

]

O Titulo Principal nunca sera
disponibilizado ao publico em

geral poder  conter
informacgdo critica e
confidencial relativa ao seu

Projeto de Pesquisa.

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

cadastrado no SISNEP.

1D Secundario

identificador 1D Secundario

Outros

. Outros
Adicionar]  Fechar | Nimero de

no SISNEP (CAAE Anterior)

10D Secundine 1520
Acionar 10 Sacundario
Nome Social Teistons E-mall Ago
(]
oBesee |

m

Contato Publico

Nacionaidade

Brasiers Estrangera

CPF/Dacument Nome

CPFiDacumento

\_

Caso a resposta seja a opgdo "Nao", o botdo "Adicionar\
Contato" sera habilitado.




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

Titulo da Pesquisa MNome do Pesquisador

\

Informacdes . Detalhamentd . .. . o e
1 e e 2 | ives se Estuco F_,,:,L:m " Ao clicar em “Adicionar Condigdo” surgira a tela:
Adicionar Condigio X
Descriter
Anterior Salvarisair |
Atencgdo! Esses
. = * Desenho do Estudo: — e |
campos SO serao
habilitados para © Observacional @ Intervencio/Experimental
pesqwsada’s da * Condigbes de saide ou problemas estudados: \
Grande Area 4.

oa o , Condigdes de saide ou problemas:
Ciéncias da Saude — ¢

Propésito principal Adicionar Condigéo
do Estudo (OMS) —
Clinico. >

\—/ * Descritores Gerais para as Condigbes de Sadde:

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:

]

Cédigo CID Descrigio CID Agdo

Adicionar CID

DeCSs:Descritores em Ciéncia da Salide:
Cddigo DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DECS

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

Cédigo CID Descrigio CID Agdo

Adicionar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Sadde:

Cadigo DECS Descrigdo DECS Agdo

Adicionar DECS

/O sistema pesquisara a Classificagdo Internacional de

Doengas — CID 10
Pesquisar CID x /
it 00 pesenei 00 Para adicionar “Descritores em Ciéncias da Salde —
Pesquisar Decs” surgira a tela:
Adicionar DECS X
Cadigo CID Descrigio CID
\ Fechar Codigo DECS Descricdo DECS HTTP//decs bvs.br
Adicionar Fechar

- J




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

“Tipo de Intervengio:

Selecicne El

*Matureza da Intevengio:

I:l Farmaco/Medicamento/\ acing
I:l Dispositive

I:l Bicldgica

D Procedimento/oparstaria/cirurgis

D Comportamental . .. ~ . s
ke Ao clicar em Adicionar Intervengdo, surgira a tela:

[ senttica Adicionar Intervengio
|:| Suplemantacio slimentar (poes: vitaminas, mirersis) —
- Desoritor
I:l Dutrey
| Adicionar 3
“Descritorss da Intsrvangio: .
Intervengies:
iumcionar intsrvengio
CID-10:ClassiMicagdo Intarnacional o8 Doangas:
Codigo CID Descaigio CID Ag3o
Agkcionar CID
D=l 5:Descritonss sm Clncla da Salds:
Codigo DECS Descrigio DECS fgdo
dudicionar DECS
Fase:
! Faze
Fazs 12
Fase 2
Fase 212
Fase 3
Faz= 4
Cutros
“Haverd use de placebo ou 2 existéncia de grupos que nio serio submetidos 3 nenhuma intervengio?
! Sim ) NEo
Justificativa
A

Caracteres restantes: 4000

“ Havera aplicagio de washout?
! Gim ) NEo
ustificativa

A

Caracteres restantes: 4000

Washout - E o tempo que o sujeito de pesquisa fica
sem tomar medicamento para que o mesmo seja
eliminado de seu organismo. Por exemplo: Uma
pesquisa com uma substancia para uma determinada
patologia para a qual o sujeito ja usa um remédio
aprovado, o estudo com washout estabelece que o
sujeito deva suspender a medicagdo para eliminagdo
total da mesma de seu organismo para iniciar

Ktratamento com a substancia a ser estudada. /




O conceito de Desenho de estudo envolve a\
identificacdo do tipo de abordagem metodolégica
que se utiliza para responder a uma determinada
questdo, implicando, assim, a definigdo de certas
caracteristicas basicas do estudo, como a populagdo
e a amostra estudadas, a unidade de analise, a
existéncia ou ndo de intervengdo direta sobre a

- Desenho: exposi¢do, a existéncia e tipo de seguimento dos
individuos, entre outras. /

Caracteres restantes: 4

“Financiamento:

CHPJ Empresallnstituigdo Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agdo

Adicionar Financiamento

“Palavra-chave:
Palavra-chave Agdo
Adicionar Palavra-chave
Anterior | Salvar/Sair ( 1 ] o o000 Praxima

/Selec'one o tipo de financiamento, escreva o nome da Ao clicar em Adicionar Palavra-chave surgird a tela:
Instituicdo e clique em <Pesquisar>. Caso a Instituicdo Adicionar Palavra-chave x
desejada ndo seja encontrada é preciso solicitar o cadastro —

da Instituigdo, favor consultar manual na Central de Suporte.
Adicionar | Fechar

Adicionar Financiamento x

Tigo de Financiamento
Institucional Principal [+] Pesquisar

Instituiclio

Adicionar Fechar

o /

10



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

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

niormagies - Desenig de - -
7 - ——— — —
1 Prelirieares 2 Anea de Estuan 3 i — 4 Cetainameanto 00 Estus Quiras Informaghes iz

anterior | satvansar P
“ Resumao:
*Campos de
Preenchimento P
obrigatorio! “ Intredugio:
7 ‘QI
“ Hipdtese: N

#
Caracteres restantes: 4000

 Chjetive Primario:

2
Caracteres restantes: 4000

Chjetive Secundario:

#
Caracteres restantes: 4000

“Metodologia Proposta:

A
Caracterss restantes: 4000
“ Critério de Inclusdo:

Mio == aplica

4

Caracteres restantes: 4000

11



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

= Critério de Exclusdo:

M3o == aplica

*Campos de

Preenchimento
obrigatério!

A

Caractares rastantes: 4000

* Riscos:

A

Caracteres restantes: 4000

* Beneficios:

ol

A

Caracteres restantes: 4000

“Metodolegia de Analise de gad

Desfecho Primario:
E a variavel mais importante e relevante do estudo
(normalmente uma variavel de eficacia, bem como

seguranca de uso e tolerabilidade); Sé pode haver P
uma; Deve ser definida antes do inicio do estudo; Esta Caraztanes restantas: 4000

* Desfecho Primario: atrelada ao objetivo principal da pesquisa.
Desfecho secundario: b

Caracteres restantes: 40

Sdo varidveis ndo tdo importantes, relacionadas ao objetivo
primario; Por exemplo, se o estudo esta testando uma droga na
Fase Il ele provavelmente vai utilizar a eficacia como desfecho
primario, pois a fase Il existe justamente para se testar essa
eficacia. O desfecho secundario, nesse caso, sera algum outro
fator relativo a essa eficacia. P

Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundario:

*Campo
Numérico

“Tamanho da Amostra no Brasil:

Sujsitos de Pesguisa

« Data do Primeiro Recrutamento:
MEo == aplics

—

* Palsas 08 Recrutamanto:

Pals ds Origem Fals N* de Sujsitos g0

Anterior | Saivarigar ...o.. Prazima

Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo. E obrigatério
informar o n2 de sujeitos recrutados em cada pais.

Adicionar Pais X

Pais: W* de Sujeitos:

BRASIL [+]

Adicionar Fechar

12



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

Titulo da Pesquisa MNome do Pesquisador

4 :Em;i:‘-zjtc o 5 Outras Informagbes

Financeiro

Anterior SalvariSair |

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
© sim 0 Nio

Detalhamento:

Finalizar

Proxima |

Instituigio multicéntrica

. o Centro Participante
* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que
* Responsavel pelo Centro
* Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:

Adicionar

ID Grupo N° de Individuos

* 0 estudo é multicéntrico no Brasil?

2 Sim 0 NEo

Pesquisar

Pesquisar

manual “Solicitar Cadastro de Instituicdo”, na Central de Suporte.

Kten;io! O Responsavel pelo Centro devera estar vinculado a ele, vide\
m

anual “Alterar Meus Dados”, na Central de Suporte:

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

ntros participantes no Brasil:

Home da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel

Em todas as submisses de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, quem devera fazer
o cadastro do projeto de pesquisa é o Pesquisador Responsavel do Centro Coordenador.

Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso ao
projeto apos a aprovagao no Centro Coordenador e na CONEP, caso aplicavel.

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

disponivel para a analise do CEP.

Atengdo! Caso o CEP ndo visualize o estudo, apds o envio pelo pesquisador, a Instituigdo
informada pode ndo estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil, assim, o estudo
sera encaminhado para CONEP fazer a indicagdo.

*O numero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto é aceito pelo CEP.

Nome do responsavel A
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ﬁVSTITUICZ\O COPARTICIPANTE: aquela na qual havera o desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa
(CARTA N2 0212/CONEP/CNS).

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

CAAE Titulo Usudrio: Versao Data Relator Situagdo Agdo

Participante e

00862413.0.1001.0031 | _ Soparticipante com 1 1alaah3 Em\?aexc-a?c?: ° | &
mesmo S.Eep:ree;!vca duas 11:50:25 Documental n e Efica
K P Lo
! Sim @ Nio
Justificativa: . L
Atengao! Instituicdo COPARTICIPANTE, o ESTUDO NAO SERA REPLICADO se:
1.  a Instituicdo NAO for cadastrada na Plataforma Brasil, serd apenas um
dado informativo no projeto;
2.  alnstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;
* Haver retengio de amostras para armazenamento em banco? 3. gquando a Instituicdo coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da
“ Sim & Nio Instituicdo Proponente.
Justificativa:
Instituigao Coparticipante x
* A Instituigio é cadastrada na Plataforma Brasil?
Sm Nio
CNP) * Nome da Instituigao
[Cosscormsiuigia ]
* Nome do responsavel
= Cronograma de execugio:
idantificag®o da Etapa Inbcio bl
AORCHINET CTONOrama
= Orgamento Financeiro:
amento da Orgamento: Ao clicar em <Adicionar Cronograma> surgira a tela:
ientificag2o do Orgamento ~
Cronograma de execugdo xX

P
{RS] * Identificagdo da Etapa

agoes, justificativas ou consideragd

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

Atengdo! Somente na submissdo de projetos

anteriores a Plataforma Brasil é possivel inserir

Qatas retroativas.

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

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

s Orgamento Financeiro =

- Identificagéo do Orgamento

- Tipo - Valor em Reais (RS)
Selecione

Custeio
Capital
Bolsas
Outros

Exemplo:

Identificagdo do Orgamento: Gasolina;
Tipo: Custeio;

Valor em Reais: R$ 100,00.
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- Bibliografia: E necessario imprimir a Folha de Rosto para que seja
assinada pelo:
- Pesquisador Principal;
- Responsavel pela Instituicdo Proponente;
- Responsavel pelo Financiamento, quando o Tipo

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

informado for “Institucional Principal”. Rosto>
Anexar Folha de Rostor
= paggp 1; Favor imprimir a Folha de Rosto,preenché-la e * Passo 2 Apods a Assinatura da Folha de Rosto,
assina-la. Apos isso, seguir para o passo 2. —LIL LT L L ir 750 faca a sua digitalizacéo e anexe-a agui. Anexar Folha de Rosto
Tipo de Documento Home Tamanho Aghes

Anexar Outros Documentos:

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

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

Tipo de Documento Home Tamanho Aghes

eeeee

E obrigatério anexar: \

- TCLE (se n3o houver sua despensa na pesquisa);
- Projeto de Pesquisa (Anexado pelo Pesquisador), é o arquivo completo do
estudo, feito normalmente em word.

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

(U)Nao & possivel prossequr para a proximatela, o TCLE ndo st anexado ao Projet de Pesquisa
{U)Nao & possivel prossequr para a proximatea o Proflo de Pesquisa (Anexado pelo Pesquisador) ndo est anexado

- /
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10 — Apds finalizar o preenchimento clique em <Préxima>. O sistema apresentard a etapa seguinte
“6 Finalizar”:

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

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa? it
i ) Selecione [~]
0 8im ©) Nio Selecione
* Prazo:
4 anos
Ueclaro que conheco e que: ‘5 anos -
|Até a publicacdo dos resultados
# Cumprirei 0s reguisitos da Resolucdo CNS 196/95 & su jente para os fins previstos
no protocelo e publicar os resultados, sejam eles favoray)

Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratérie;

Concordo em conduzir & SUpervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinader do estudo e o Comité de Etica em Pesguisa e a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria sobre os eventos adversos graves gue
venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.

Lie entendi a informagéo contida na Brochura do Investigador, incluindo 0s riscos potenciais & eventos adversos da droga em estudo.

Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as devidas aprovaciies necessarias ou cabiveis.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagio >
Declaro que conhego e que:

* Né&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participacio; e que se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas & participacio do sujeito no
estudo, por exemplo, despesas com transporte & almentacéo

* Nenhum exame ou procedimento realizado em funcdo 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 procedimentos ndo pode ocorrer, especialments envolvendo gasto plblico ndo autorizado (SUS). -

Aceitar termos acima

= As informagdes ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no POF do Projeto de Pesquisa.

Anterior || sawarisair | eseeed

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

Clique aqui para Enviar o Projeto ao CEP.

Atengdo! Os 30 dias para andlise do

estudo sé serdo contados a partir da

finalizacdo de andlise documental feita
pelo Comité de Etica.

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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