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CADASTRO DE USUARIO

Como iniciar o cadastro de novo usuario?
Acessar a URL — http://plataformabrasil.saude.gov.br;
Acessar o link <Cadastre-se> no canto direito, abaixo do botdo de <LOGIN>.
Adiantamos que serd obrigatdrio ao cadastro anexar:
curriculo, documento digitalizado e foto de identificacdo.

Clique aqui

para iniciar
o cadastro.

No momento do cadastro, fique atento aos selos localizados no canto direito da pagina,
logo abaixo do botdo: “Cadastre-se”. A Plataforma Brasil é composta por trés url’s
de acesso que se dividem em:

( Ambiente de Producdo | Ambiente de Treinamento | Ambiente de Homologag&a

NAO POSSUI SELO

Ambiente de Produc¢do — Acesso a usudrios padrao;
Ambiente de Treinamento — Plataforma de testes e treinamentos, voltado as capacitacdes;
Ambiente de Homologacado — Plataforma de testes de novas versoes;
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Etapa 1 - Recomendacoes Iniciais

Ressaltamos que o preenchimento de todos os campos de cadastro (obrigatérios ou nao) sdo de
extrema importdancia para a sintese de informacoes relacionadas ao sistema.

Sua
localizagdo no
sistema

Faca a leitura das
informacoes no

pré-cadastro e
clique aqui para
prosseguir.
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Etapa 2 - Cadastrar Dados e Dados Complementares

Caso seja selecionada opcdo
<Estrangeira>, o campo CPF
Campos com continuard obrigatério, o
(*) sdo de pesquisador poderd preencher com o
preenchimento ne do Passaporte ou outro
obrigatdrio documento pessoal.

Em caso de
nacionalidade
estrangeira,

As informacoes
de CPF estdo
integradas com a
base de dados da
RECEITA FEDERAL.

especificar qual

foi 0o documento
inserido.

Ex.: Passaporte

Sobre Titulo Académico e Escolaridade:

« Maior Titulo Académico: Para os casos de usudrios com grau de escolaridade - “Superior Incomple-
to”, estes, no momento da submissao dos projetos de pesquisa, ndo estdo aptos a serem Pesquisadores
Responsdveis na Plataforma. Dessa forma, instruimos que os projetos sejam submetidos via Orien-
tador/Professor, o qual ficard como Pesquisador Responsavel, incluindo o aluno como Assistente de
Pesquisa. Alunos de Pds-graduacdo, Lato Senso, Graduandos, Mestrando e Doutorandos podem optar
por serem OU ndo Pesquisadores Responsdveis. Maiores informacdes nas etapas de Submissdo de

Projetos.
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Etapa 3 - Identiﬁcagao Nome Social é aquele pelo qual travestis e

transexuais se identificam e sdo identificadas pela sociedade.
Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO DE 2010, Ministério do
Planejamento, Or¢amento e Gestdo, Art. 1 Pardgrafo Unico.

Obs.: Para casos que ndo se aplicam a Portaria 233,
de 18 de maio de 2010, favor MANTER O NOME COMPLETO,
pois é pelo <Nome Social> que o usudrio
éidentificado no sistema.

Conforme estatuto
da Igualdade Racial,
todos os registros
administrativos,
cadastros, formuldrios e
bases do Governo
Federal devem
conter o quesito
cor ou raca.

Ap6s informar
o CEP, clique em
<Buscar CEP>.

O sistema preenche
automaticamente
0s campos:
Endereco, Pais, UF,
Municipio
e Bairro.

0 e-mail informado deverd ser vdlido e serd utilizado em
qualquer interacdo entre o sistema e o respectivo usudrio,
incluindo a senha gerada ao final deste cadastro.

Quais os documentos obrigatorios para realizar o cadastro?

Selecione

o Tipo de
Documento e

clique em

<Anexar>

Para cadastro de novo usudrio é

OBRIGATORIO anexar:
- Curriculo (Comum - Vitae);
- Documento digitalizado;
- Foto de identificacdo.
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Em certas funcionalidades do sistema, como no caso do envio de notificacdes, o botdo pode continuar
na cor branca sinalizando que nao se pode anexar um determinado tipo de documento. Por exemplo:

No caso acima o sistema anexa um documento automaticamente no envio da Notificacdo de Comuni-
cagado de Inicio de Projeto e ndo permite anexar outros documentos.

Se vocé realizou os procedimentos de atualizacao e ativacdo do Flash Player, mas o botdo Anexar con-
tinua desativado, verifique se 0 mesmo acontece no Mozilla Firefox. Se este ultimo navegador também
apresenta o botdo Anexar desativado contate o suporte on-line da Plataforma Brasil por telefone no
numero 136, pelo chat da Plataforma Brasil ou pelo e-mail plataformabrasil@saude.gov.br.

Etapa 4 - Vinculo com Instituicdo

Para se vincular a uma instituicdo, marque a opcao “Sim” e efetue a busca clicando no botao
destacado.
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Efetue a busca utilizando apenas um dos paradmetros: CNPJ ou Nome da Instituicao.

Obs.: Caso tenha duividas se a instituicao proponente de seu estudo tem ou ndo cadastro
na plataforma, além da pesquisa acima, recomendamos que utilizem o atendimento online
para fazer essa checagem e adiantar seu processo de submissao, mitigar possiveis
pendéncias e duplicacdes no sistema.

E necessdrio deixar selecionado a Instituicdo ao clicar no botdo adicionar (se o usudrio clicar em HEL-
CAI E HELDAI ndo sera vinculado de forma correta).

Orgdo/Unidade deverd estar marcado ao clicar no botdo
adicionar. Do contrdrio, o vinculo serd feito apenas na
matriz, sem o detalhamento do Orgdo/Unidade.

Selecione a
Instituicdo e
clique em
<Adicionar>

10
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Obs.: As instituicoes vinculadas no perfil do pesquisador sao as opcoes que ficarao
disponiveis para marcacdo no campo de “Instituicées Proponentes” e, consequentemente,
quando marcadas, aparecerao na folha de rosto gerada ao final da submissao dos projetos,
conforme mostrado na parte de Submissao de Projetos.

Depois de confirmada a efetividade do vinculo, marque o campo que declara a veracidade de suas
informacoes cadastrais e conclua seu processo de cadastro.

Para
remover
vinculo,

clique
no “X”.

Clique

Selecione este para

item para
habilitar o

finalizar o

cadastro
botdo <Concluir>

cadastro.

11
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CADASTRO DEIN STITUI(;AO
Definicao de Instituicdo Proponente | Participante | Coparticipante

Segundo a CARTA N° 0212/CONEP/CNS, de 21 de outubro de 2010:

a) Instituicdo Proponente: instituico com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e em nome
da qual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas acdes do pesquisador. Em projetos
multicéntricos e unicéntricos, esta instituicdo serd o Centro Coordenador do estudo.

b) Instituicao Participante: caracteriza uma extensdo do Centro Coordenador (Institui¢do Proponen-
te), ou seja, a pesquisa acontece integral e simultaneamente ao Centro Coordenador. Nesta tem-se um
pesquisador responsavel especifico diferente do Centro Coordenador, o qual deve submeter d pesqui-
sa.

c) Instituicao Coparticipante: compreende-se aquela na qual haverd o desenvolvimento de alguma
etapa da pesquisa. Esta é, portanto, uma instituicdo que participara do projeto, tal qual a proponente,
apesar de ndo o ter proposto, o Pesquisador Responsdvel por este estudo serd sempre o mesmo da
Instituicdo Proponente.

Ja na Versdo 3.2 da Plataforma, estd homologado o novo fluxo de coparticipante. Esta versdo
contempla atribui¢6es similares a das Institui¢oes Participantes, desde o processo de submis-
s@o de projetos por parte do Pesquisador Responsdvel, até a emissdo de pendéncias e demais
pareceres. Acesse -> Manual Versdo 3.2 da Plataforma Brasil.

Definicdo de Projetos Multicéntricos X Unicéntricos

a) Projetos Multicéntricos (com coparticipantes): projeto de pesquisa a ser conduzido de acordo
com protocolo Uinico em vdarios centros de pesquisa e, portanto, deverd ser submetido pelo pesquisa-
dor responsavel especifico de cada um destes centros. As submissdes deverdo seguir 0s mesmos pro-
cedimentos de qualquer outro projeto (metodologia, desenho, consolidacdo dos dados e etc.).

Instituicao Proponente Instituicdo Participante 1 Instituicdo Participante 2
Pesq. Responsdvel 1 Pesq. Responsavel P1 Pesq. Responsavel P2

Procedimento A

Instituicdo Coparticipante 1
Pesq. Responsavel 1

Procedimento A Procedimento A Procedimento A ]

Procedimento B Procedimento B Procedimento B

Procedimento C Procedimento C Procedimento C

Procedimento D Procedimento D Procedimento D

s s s
s s s
s s e

12
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b) Projetos Unicéntricos (com coparticipantes): o protocolo de pesquisa no qual a coparticipante
executard apenas parte dos procedimentos da proponente, onde serdo recrutados participantes de
pesquisa (ou seus dados), mas ndo serdo executados os mesmos procedimentos da proponente.

Instituicao Proponente Instituicdo Coparticipante 1 Instituicao Coparticipante 2
Pesq. Responsavel 1 Pesq. Responsavel 1 Pesq. Responsavel 1

—( Procedimento A Procedimento A ) Procedimento A )

—( Procedimento C

—( Procedimento B J Procedimento B J

—( Procedimento D

ABA PESQUISADOR

Ao efetuar login, o sistema entra automaticamente na aba Pesquisador:

Cadastro de Nova Submissao X Projeto anterior:

INICIE UM
NOVO
PROJETO!

<Projeto Anterior>: deve ser utilizado cadastrar pesquisas APROVADAS antes da criacdo da Plataforma Brasil, ou seja,
antes de 15/01/2012. O pesquisador deve primeiramente cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado para verificacdo do CEP.
Ao ser validado com parecer de APROVADO, terd a situagdo alterada para <Projeto anterior a Plataforma Acatado>. A partir disso,
o pesquisador poderd submeter Emendas ao projeto.

Obs.: Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou um projeto, erroneamente, como <Projeto Anterior>, deve indicar relatoria e
registrar parecer de RETIRADO. O pesquisador deve cadastrar o projeto novamente, clicando em <NOVA SUBMISSAO>. Nesse caso,
o pesquisador ndo poderd utilizar titulo idéntico ao do Projeto Retirado (alteracées pequenas, como: sinénimos ou pontuacdo,
sdo aceitas pelo sistema para que ele ndo acuse a existéncia do projeto).

13
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CADASTRO DE PROJETOS

Cadastro de “Novo Projeto”

Iniciar
Nova

Submissdo!

1

SUBMISSAO DE PROJETOS DE PESQUISA

Etapa 1 - Informacoes Preliminares

ASSISTENTE
DE PESQUISA:
receberdo réplica do
projeto os assistentes
aqui inseridos.
Estes poderdo dar

continuidade ao
preenchimento do
projeto de pesquisa.

INSTITUIGAO
PROPONENTE: SEM
item de suma importdncia PROPONENTE:
para o sistema. Para que a Em casos de Pesquisado-
Instituicdo seja exibida neste res Independentes (sem
campo, é necessdrio que vinculos com
tenha sido incluido o vinculo instituicoes), tem-se a

EQUIPE DE
PESQUISA:
Membros
pesquisadores que

no momento do Cadastro de opgdo fle cadastrar
Usudrio ou via Aba — Alterar projetos sem
Meus Dados. proponente.

irdo compor/auxiliar
o projeto de pesquisa.
Obs.: Estes ndo terdo
acesso ao projeto no
sistema.

>>>

14
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Etapa 1-Pesquisador Principal (Pesquisador Responsavel)

Aquele que inicia a pesquisa e serd o responsavel por ela de modo geral. Terd como funcoes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisaq;
- Submissdo de projetos e as devidas edicoes;
- Submissdo de Emendas e as devidas edigoes;
- Envio de Notificacdo;
- Submissao de Recursos;
- Alteracdo de Pesquisador Responsavel.

Etapa 1- Assistente de Pesquisa (Obs.: Perfil padrdo p/ Aluno de Graduagdo)
Assim como Pesquisador Principal, o nome ja caracteriza o perfil, aonde terd como funcoes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisaq;
- Edi¢do dos Projetos;
- Submissdo de Emendas e as devidas edicaes;
- Envio de Notificacdo;
- Submissdo de Recursos.

Obs.: NGo é permitido ao Assistente de Pesquisa excluir submissdes dos/nos projetos.

>>>

>>>

15
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Na inclusao do
assistente, efetue a
busca utilizando apenas
um dos pardmetros, ou
CPF ou Nome. Feito isso,

clique sobre o usudrio
para inclui-lo.

Etapa 1- Equipe de Pesquisa

Este campo exibira as instituicées em que o pesquisador tem vinculo no sistema.
Para adicionar ou retirar vinculo com Instituicées, clique na aba “Alterar meus dados”.

A Institui¢do Proponente determina para qual CEP o projeto sera encaminhado, conforme vinculo da institui¢cdo com CEP
no sistema. Caso a Instituicdo escolhida nao tenha CEP vinculado (na Plataforma Brasil) ou o pesquisador marque a opcao
“Sem Proponente”, o projeto de pesquisa serd automaticamente encaminhado a CONEP para que ela faca indicag¢do de CEP.

Ao alterar a Instituicdo Proponente em resposta a pendéncia do CEP, o projeto retornard para o
MESMO CEP que iniciou a andlise.

*ALTERACAO DE CENTRO COORDENADOR DO ESTUDO: os projetos que estiverem na situacéo
<Pendéncia Documental do CEP/CONEP> ou <Parecer de Pendente do CEP/CONEP> terdo o campo
<Instituicdo Proponente> habilitado para edi¢do do Pesquisador.
0 pesquisador poderd alterar para as demais Instituices em que estiver vinculado na aba Alterar Meus Dados.
Apos alterar a Institui¢do Proponente, o projeto retornarda para o mesmo CEP que emitiu a pendéncia. Ao receber qualquer
outro Parecer Final, o campo Instituicdo Proponente ndo estara mais habilitado para edicdo.

16



Etapa 2 - Area de Estudo

A opcado
<Grande
Area 4> habilita
oitem <Propdsito
Principal do
Estudo (OMS)>.

FSFX

Todas as dreas tematicas dos projetos devem ser

encaminhadas a apreciacdo da CONEP (Res. 466), exceto:

a) Quando o projeto tiver a drea temdtica igual a
“Genética Humana” e subarea “Trata-se de pesquisa
envolvendo Genética Humana que ndo necessita de
andlise ética por parte da CONEP”;

b) Quando o projeto tiver a drea temdtica igual a
“Reproduc¢do Humana” e subarea “Reproducdo
Humana que ndo necessita de andlise ética
por parte da CONEP”;

17
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Disponibilizara
como opcdo todas

as pessoas inseridas
na <Equipe de
Pesquisa>, etapa 1.

Ao selecionar a op¢do <Clinico> serdo
habilitadas as opgdes: “Acrénimo do Titulo
Publico”, “Expansdo do Acrénimo do Publi-
“Acrénimo”, “Expansdo do Acrénimo”,

“Multiplos ID’s Secunddrios”

co”, "

O Titulo Publico poderd ser
disponibilizado em consultas publicas
para referenciar seu Projeto de
Pesquisa depois de receber
parecer de aprovado.

0 Titulo Principal ndo serd
disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informacdo
confidencial relativa ao

Projeto de Pesquisa.

No campo “Miiltiplos ID’s Secunddrios”, aparecerd a tela
abaixo. O pesquisador poderad incluir outro nimero identifi-
cador do seu estudo (para projetos anteriores a PlatBr):

Caso aresposta
seja a opcdo “Nao”,
o botdo “Adicionar

Contato” serd habi-
litado para inserir
os dados do Contato
Publico.

18
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Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

Os campos abaixo serdo habilitados, caso a opcdo “Intervencdo/Experimental” seja selecionada no
campo

Esses campos s
serdo habilitados
para pesquisas
da Grande Area

Ao clicar em “Adicionar Condi¢do”
surgird a tela:

4. Ciéncias da
Saude - Proposito
principal do Estudo
(OMS) — Clinico.

0O sistema pesquisard a Classificagdo
Internacional de Doencas — CID 10:

Para adicionar “Descritores em
Ciéncias da Saude - Decs™

19
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WASHOUT: E o periodo que o

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

20

Ao clicar em Adicionar
Intervengdo, surgird a tela:
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O conceito de Desenho de estudo envolve a identificacdo do tipo de abordagem
metodoldgica que se utiliza para responder a uma determinada questdo, implicando,
assim, a definicdo de certas caracteristicas basicas do estudo, como: a populacdo e a

amostra estudadas; a unidade de andlise; a existéncia ou ndo de intervencdo direta sobre
a exposicado; a existéncia e tipo de seguimento dos individuos, entre outras.

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

Institucional Principal é o patrocinador/institui¢cdo
que fornece a maior parte do financiamento,
podendo ser a universidade, hospital e etc.
Institucional Secunddrio, como o proprio nome diz, é eI clanar Palayratc A e
aquele que complementa o financiamento surgird a tela:

do financiador principal.

Caso a Institui¢do Principal ou Secunddria ndo
seja encontrada no sistema serd preciso solicitar
o cadastro na Plataforma Brasil. (Vide Manual de

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

21
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

(*) Campos de

Preenchimento
obrigatdrio

Obs.: Questionamentos metodoldgicos

ou conceitos basicos de preenchimento de
projetos de pesquisa, devem ser sanadas com
o Comité de Etica, professor orientador ou
com a CONEP: conep@saude.gov.br

22




DESFECHO PRIMARIO:
E a variavel mais importante e relevante do estudo
(normalmente uma variavel de eficdcia, bem como
seguranca de uso e tolerabilidade); S6 pode haver
uma; deve ser definida antes do inicio do estudo; esta
atrelada ao objetivo principal da pesquisa.

DESFECHO SECUNDARIO:

Sdo variaveis ndo tdo importantes, relacionadas

FSFX

(*) Campos de
Preenchimento
obrigatorio

ao objetivo primdrio. Por exemplo, se o estudo esta
testando uma droga na Fase III ele provavelmente
vai utilizar a eficacia como desfecho primdrio, pois a
fase III existe justamente para se testar essa eficacia.
0 desfecho secunddrio, nesse caso, serd algum outro
fator relativo a essa eficdcia.

23

Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgird a tela
abaixo. E obrigatério informar o n° de participantes de

pesquisa recrutados em cada pais. Em pesquisas
qualitativas é utilizado o numero 0.
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Etapa 5 - Outras Informacoes

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

O Responsavel pelo Centro Participante deverd estar vinculado
a ele como Pesquisador, atribuicdo feita a partir da Aba - Alterar Meus
Dados. Vale ressaltar, ainda, que este ndo poderd ser Pesquisador do
Centro Coordenador, nem de Centro Coparticipante.

A Instituicdo deverd estar cadastrada na Plataforma Brasil.

24
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*Projetos Multicéntricos:

a) O centro participante deve ser diferente das Instituicdes ja adicionadas como “Proponente” e “Co-
participante”;

b) O responsavel pelo Centro Participante deve ser diferente do Pesquisador Principal responsavel
pelo Centro Coordenador do estudo;

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

Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso
ao projeto apoés a aprovagdo no CEP do Centro Coordenador e na CONEP, caso apli-
cavel.

0 estudo é replicado, primeiramente, para os Pesquisadores Responsaveis de cada
Centro Participante informado, que poderao editar alguns campos do projeto para
adequa-lo ao seu centro, em seguida, deverao clicar em <Enviar Projeto ao CEP>,
somente assim, o estudo estara disponivel para a andlise do CEP.

Atencdo! Caso o CEP ndo visualize o estudo, apds o envio pelo pesquisador, a Insti-
tuicdo informada pode ndo estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Bra-
sil, assim, o estudo serd encaminhado para CONEP fazer a indica¢do do Comité de
ética.

*0 niumero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto é aceito pelo CEP.

25
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*Coparticipantes:

Acesse 0 manual de modificacdes da versdo 3.2 dispostos na drea de manuais da Plataforma Brasil.

INSTITUIQAO COPARTICIPANTE: aquela na qual havera
o desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa (CARTA N° 0212/CONEP/CNS).
Obs.: 0 ESTUDO NAO SERA REPLICADO para a Instituicdo COPARTICIPANTE se:
1. A Instituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;
2. A Institui¢Go Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da Institui¢do Proponente
(gera-se apenas uma versdo, pois trata-se do mesmo CEP analisando a pesquisa)

Ao clicar em <Adicionar Cronograma> surgird a tela:

OBS: Somente em projetos cadastrados como <Projeto
Anterior> é possivel inserir datas retroativas.

*Or¢amento Financeiro:
Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam eles: transporte, material para
entrevistas (gravador, papel, caneta, xerox) e esses dados devem ser informados
no estudo. Ao clicar em <Adicionar Despesa>, surgird a tela:

Exemplo: Identificacdo do Orcamento: Gasolina;
Tipo: Custeio; Valor em Reais: R$ 100,00.
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Ao clicar em <Préxima>,
o sistema abrird a tela para inclusdo

dos arquivos do projeto.

Como incluir arquivos no Projeto?

Passol:
E necessdrio imprimir a Folha de Rosto
para que seja assinada pelo:

- Pesquisador Principal;
-Responsavel pela Institui¢cdo Proponente;
-Responsavel pelo Financiamento, quando Passo 2:

o <Tipo> informado for “Institucional Digitalize a Folha de Rosto
Principal”. assinada e clique em <Anexar
Folha de Rosto>.

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso o usudrio tente
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuacao) o sistema exibira
a mensagem: “O nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que
o nome do arquivo ndo contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as

“w n

palavras utilize o underscore “_" Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no
sistema serado verificados”.
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obrigatério anexar: \

- Folha de Rosto assinada;

- TCLE (se ndo houver sua dispensa na pesquisa);

- Projeto detalhado: é o arquivo completo do estudo.

Na parte superior da tela, surgird o seguinte alerta, caso a a¢do
ndo seja realizada:

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

Clique em <Préxima>
para seguir para
Etapa 6 — Finalizar.
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DOCUMENTAGAO OBRIGATORIA:

Todos os documentos deverdo ser anexados a plataforma em arquivos separados e Unicos, e deve-
rdo ser nomeados com o que representam. Exemplo: Projeto, TCLE, Termo de Assentimento, Checklist,
Questiondrio, Folha de Rosto, Roteiro de Entrevistas, Declaracdo de Infraestrutura, TUDP, etc.

DOCUMENTO

DESCRICAO

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Documento no qual é explicitado o consenti-
mento livre e esclarecido do participante e/
ou de seu responsavel legal, de forma escri-
ta, devendo conter todas as informacoes ne-
cessdrias, em linguagem clara e objetiva, de
facil entendimento, para o mais completo es-
clarecimento sobre a pesquisa a qual se pro-
pOe participar. (Item I1.23 da Resolucdo CNS
466/2012)

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
Pesquisas que envolvam menores de idade (de
6 a 17 anos) ou legalmente incapazes

Documento elaborado em linguagem aces-
sivel para os menores ou para os legalmen-
te incapazes, por meio do qual, apds os par-
ticipantes da pesquisa serem devidamente
esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em
participar da pesquisa, sem prejuizo do con-
sentimento de seus responsaveis legais. (item
I1.24 da Resolugdo CNS 466/2012).

Termo de Dispensa de TCLE

Termo utilizado quando se pede a isencdo do
TCLE.

Termo de Responsabilidade do Pesquisador
Principal

Declaracao de responsabilidade do pesquisa-
dor de que cumprird a Resolucdo CNS 466/12
e suas complementares.

Termo de Responsabilidade da Equipe de Pes-
quisa

Declaracdo de responsabilidade da equipe de
pesquisa de que cumprird a Resolu¢cdo CNS
466/12 e suas complementares.
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DOCUMENTO

DESCRICAO

Termo de Utilizacdo de Dados de Prontudrios

Nas pesquisas que utilizardo base de dados de
acesso restrito, serd necessdrio anexar termo
de compromisso assinado pelo pesquisador
responsavel, que assegure a manutencdo do
anonimato e sigilo das informacgodes pessoais
acessadas, além de compromisso de uso dos
dados apenas para fins da pesquisa ora apre-
sentada.

Declaracdo de Infraestrutura de todos os de-
partamentos envolvidos

Declaracdo de que os gestores das dreas em
que o projeto serd realizado estdo cientes e
concordam com a realiza¢cdo da pesquisa.

Termo de Dispensa de TCLE

Termo utilizado quando se pede a isencdo do
TCLE.

Declaracdo de Infraestrutura de todos os de-
partamentos envolvidos

Declaracdo de que os gestores das dreas em
que o projeto serd realizado estdo cientes e
concordam com a realiza¢@o da pesquisa.
Para projetos como Relato de Caso.

Checklist Proposta de Estudo

Documento que demonstra que o Nucleo de
Ensino e Pesquisa estd ciente da realizacdo da
pesquisa dentro da instituicdo. Sendo assim,
ele precisa estar datado e assinado pelo setor
de Ensino e Pesquisa.

Folha de Rosto

Gerada pela prépria Plataforma Brasil —todos
os campos devem estar preenchidos. Atencdo
aos campos de datas e assinaturas, que devem
ser devidamente identificadas (nome comple-
to e cargo, preferencialmente por carimbo),
compativeis com as informacdes do protocolo.
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DOCUMENTO DESCRICAO

O titulo deve ser em portugués e idéntico ao
apresentado no projeto de pesquisa. (Etapa 5
— outras informacoes, do formuldrio on-line
da Plataforma Brasil, necessdrio imprimir,
colher as assinaturas e carimbos, digitalizar
e anexar em campo proprio).

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA CADA TIPO DE PESQUISA:

DOCUMENTO RELATO OUTRAS PESQUISA
DE CASO PESQUISAS CLINICA
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Necessita Necessita Necessita
ou Termo ou Termo
Dispensa Dispensa
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido Se aplicavel Se aplicavel Se aplicavel
Termo de Responsabilidade do Pesquisador Necessita Necessita Necessita
Principal
Termo de Responsabilidade da Equipe de Necessita Necessita Necessita
Pesquisa
Termo de Utilizacdo de Dados de Prontudrios Necessita Necessita Necessita
Declaracdo de Infraestrutura de todos os Necessita Necessita Necessita
departamentos envolvidos
Checklist Proposta de Estudo Necessita Necessita Necessita
Curriculo do Pesquisador Principal Necessita Necessita Necessita
Projeto de Pesquisa conforme Tipo de Estudo Necessit Necessita Necessita*
Declaracdo Assisténcia aos Participantes Se aplicavel Se aplicavel Se aplicavel
do Estudo Clinico e Certificado do Seguro
Declaracdo de Biorrepositério Se aplicavel Se aplicavel Se aplicavel
Declara¢do de Manuseio de Material Bioldgico | Se aplicavel Se aplicavel Se aplicavel
Declaracdo Formas de Recrutamento Se aplicavel Se aplicavel Se aplicavel
Justificativa para Uso de Placebo Ndo se aplica | Ndo se aplica | Se aplicavel
Ficha de Coleta Se aplicavel Se aplicavel Necessita**

* Todo projeto de pesquisa clinica necessita de Brochura.

** 0 Caderno de Registro de Dados (CRF) é o documento de estudo no qual os investigadores e/ou o/a
Coordenador/a do Ensaio Clinico registram todos os dados sobre o doente no ensaio de acordo com o
definido no protocolo.
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Etapa 6 - Finalizar

Se a resposta for
positiva, ativard o campo
*Prazo:

Apbs a
leitura dos
termos,
selecione o
campo
<Aceitar
termos acima>

Clique aqui para
0 campo <Enviar Projeto ao CEP>.

<Salvar/Sair> apenas Obs.: O prazo para andlise do estudo
salva as informagoes serd iniciado apds a Checagem
postadas até aqui. Documental feita pelo
Comité de Etica.

ATENCAO:
Manual do Pesquisador - Projetos Coparticipantes - V3.2

Na versado 3.1, disponibilizada em 13 de outubro de 2017, quando um projeto com institui¢des coparti-
cipantes for aprovado pelo Comité de Etica do centro coordenador, uma cépia inalterada do projeto
continuard sendo enviada diretamente para o Comité de Etica responsdvel pela instituicdo coparti-
cipante. O Comité de Etica em questdo ndo poderd rejeitar a avaliacdo do projeto sem apreciacdo de-
vendo emitir obrigatoriamente um parecer sobre o projeto. Eventualmente, o Comité de ética também
poderd emitir uma pendéncia documental determinando a adequacdo da documentacdo do projeto
ou de alguns campos do projeto pertinentes ao coparticipante. O comité de ética poderd aprovar, néo
aprovar, retirar ou determinar pendéncia a ser respondida pelo pesquisador.
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www.fsfx.com.br Mais informagdes sobre submissdo de
projetos e sobre o Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da

Cep@fsfx.com.br Fundagdo Sao Francisco Xavier/Hospital

Marcio Cunha — CEP FSFX - HMC acesse:

@ (31) 3830-5014




