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CADASTRO DE USUARIO

Como iniciar o cadastro de novo usuario?

e Acessar a URL — http://plataformabrasil.saude.gov.br;

e Acessar o link <Cadastre-se> no canto direito, abaixo do botdo de <LOGIN>.
o Adiantamos que sera obrigatdrio ao cadastro anexar: curriculo, documento digitalizado
e foto de identificacao.

Clique aqui
para iniciar
o cadastro.

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

Ambiente de Produgao Ambiente de Treinamento Ambiente de Homologagao

Nao possui selos!

Ambiente de Producdo — Acesso a usuarios padrao;
Ambiente de Treinamento — Plataforma de testes e treinamentos, voltado as capacitacdes;
Ambiente de Homologacdo — Plataforma de testes de novas versées;
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http://plataformabrasil.saude.gov.br/
http://www.saude.gov.br/plataformabrasil;
http://189.28.128.37/plataformabrasil-treina/login.jsf;jsessionid=6816255E2B363E5436EF63E6EB5824DC.server-plataformabrasil-treina-srvjhdf13
http://189.28.128.37/plataformabrasil/login.jsf;jsessionid=87EF8F065553AF549332AC7B0E736942.server-plataformabrasil-srvjhdf06

Etapa 1 - Recomendacgoes Iniciais

Ressaltamos que o preenchimento de todos os campos de cadastro (obrigatdrios ou ndo) sao de extrema
importancia para a sintese de informagées relacionadas ao sistema.

Sua localizagéo

no sistema

Faca a leitura
das informacgdes
no pré-cadastro

# e clique aqui
para prosseguir.
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Etapa 2 — Cadastrar Dados e Dados Complementares

Caso seja selecionada opcao
Campos com <Estrangeira>, o campo CPF
(*) sdo de continuarda obrigatério, o
preenchimento pesquisador podera preencher
obrigat6rio com o n° do Passaporte ou outro
documento pessoal.

J

Em caso de nacionalidade

As informac0es estrageira, especificar qual

de CPF estéo foi o documento inserido.
integradas com a Ex.: Passaporte

base de dados

da RECEITA
FEDERAL.
\ / Iltem ndo obrigatdrio, mas de grande importancia e
exigéncia de alguns CEPs. Para cadastro ou demais duvidas
sobre esse item, acessem o site: http://lattes.cnpq.br/

Sobre Titulo Académico e Escolaridade:

- Maior Titulo Académico: Para os casos de usudrios com grau de escolaridade - “Superior Incompleto”,

estes, no momento da submissdo dos projetos de pesquisa, ndo estdo aptos a serem Pesquisadores
Responsaveis na Plataforma. Dessa forma, instruimos que os projetos sejam submetidos via
Orientador/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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https://www.receita.fazenda.gov.br/Aplicacoes/SSL/ATCTA/CPF/ConsultaPublica.asp
https://www.receita.fazenda.gov.br/Aplicacoes/SSL/ATCTA/CPF/ConsultaPublica.asp
http://lattes.cnpq.br/

/Nome Social é aquele pelo qual travestis e transexuais se\
identificam e sdo identificadas pela sociedade. Fonte:
Etapa 3 - Identificac3o PORTARIA 233, DE 18 DE Mf\lo DE 2019, Mini§tério do
Planejamento, Orcamento e Gestéao, Art. 1 Paragrafo Unico.
Obs.: Para casos que nao se aplicam a Portaria 233, de 18 de
maio de 2010, favor MANTER O NOME COMPLETO, pois é
pelo <Nome Social> gue 0 usuério é identificado no

Conforme estatuto da
Igualdade Racial, todos os
registros administrativos,
cadastros, formularios e
bases do Governo Federal
— devem conter o quesito cor

*\ou raca. )

Selecione “Sim”

ou “N&o” para

validar os Ap6s informar o CEP, cliqgue em
campos abaixo: <Buscar CEP>. O sistema preenche
automaticamente 0s campos:

Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.

O e-mail informado devera ser valido e sera
utilizado em qualquer interacdo entre o
sistema e o respectivo usuario, incluindo a
senha gerada ao final deste cadastro.

Quais os documentos obrigatérios para realizar o cadastro?

Selecione o Tipo de
Documento e clique
em <Anexar>

Para cadastro qle NoOvo usuario
é OBRIGATORIO anexar:

- Curriculo (Comum - Vitae);
- Documento digitalizado;

- Foto de identificagéo.

\
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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 Notificagdo de Comunicagdo
de Inicio de Projeto e nao permite anexar outros documentos.

Se vocé realizou os procedimentos os procedimentos de atualizacdo e ativacdo do Flash Player, mas o
botdo Anexar continua desativado, verifique se o 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 nimero 136, pelo chat da Plataforma Brasil ou pelo e-mail plataformabrasil@saude.gov.br.

Etapa 4 — Vinculo com Instituicao

Para se vincular a uma instituicdo, marque a opgao “Sim” e efetue a busca clicando no botdo destacado.

e Unidade Técnica Plataforma Brasil


http://plataformabrasil.mysuite1.com.br/client/chatan.php?param=sochat_chatdep&inf=janela1&sl=pab
mailto:plataformabrasil@saude.gov.br

Efetue a busca utilizando apenas um dos parametros: CNPJ ou Nome da Instituicao.

Obs.: Caso tenha duvidas se a instituicao proponente de seu estudou tem ou nao cadastro na plataforma, além da
pesquisa acima, recomendamos que utilizem o atendimento online para fazer essa checagem e adiantar seu

processo de submissdo, mitigar possiveis pendéncias e duplicagdes no sistema.

Clique em <Buscar Instituicdo> para localizar a
Instituicdo desejada. Caso ndo encontre, favor
consultar Manual de Cadastro de Instituicdo e
efetuar o cadastro. O usuario podera se vincular
a Instituicdo posteriormente pela aba Alterar
meus Dados (vide manual).

-

/ As ramificacfes caracterizam
instituicdes com Orgdos/Unidades,
por exemplo:

1 - UNIVERSIDADE X

1.1 - Curso de Biomedicina
1.2 - Curso de Biologia

\ 1.3 — Curso de Odontologia /
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Orgao/Unidade devera estar marcado
ao clicar no botao adicionar. Do
contrario, o vinculo sera feito apenas
na matriz, sem o detalhamento do
Orgao/Unidade.

J

Selecione a
Instituic&o e clique
em <Adicionar>

—

Obs.: As institui¢coes vinculadas no perfil do pesquisador sdo as opgdes que ficardo disponiveis para marcagao no
campo de “Institui¢6es 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
informacgdes cadastrais e conclua seu processo de cadastro.

Para remover
vinculo, clique no

“X”.

Selecione este item
para habilitar o botdo
<Concluir> cadastro.

Clique para finalizar
o cadastro!

CONCLUIDO!
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CADASTRO DE INSTITUICAO

Definigcao de Instituicdo Proponente | Participante | Coparticipante

a)

b)

c)

Segundo a CARTA N2 0212/CONEP/CNS, de 21 de outubro de 2010:

Instituicao Proponente: instituicdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e em nome da
qual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas a¢des do pesquisador. Em projetos

multicéntricos e unicéntricos, esta instituicdo serd o Centro Coordenador do estudo.

Instituicao Participante: caracteriza uma extensdo do Centro Coordenador (Instituicdo Proponente),
ou seja, a pesquisa acontece integral e simultaneamente ao Centro Coordenador. Nesta tem-se um
pesquisador responsdvel especifico diferente do Centro Coordenador, o qual deve submeter a

pesquisa.

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

Instituicao Proponente.

e Ja na Versdo 3.2 da Plataforma, estd homologado o novo fluxo de coparticipante. Esta versao
contempla atribuicGes similares a das InstituicGes Participantes, desde o processo de
submissdo de projetos por parte do Pesquisador Responsavel, até a emissdo de pendéncias e

demais pareceres. Acesse -> Manual Versao 3.2 da Plataforma Brasil.

Definigao de Projetos Multicéntricos X Unicéntricos

a)

Projetos Multicéntricos (com coparticipantes): projeto de pesquisa a ser conduzido de acordo com
protocolo Unico em varios centros de pesquisa e, portanto, deverd ser submetido pelo pesquisador
responsavel especifico de cada um destes centros. As submissdes deverdo seguir os mesmos

procedimentos de qualquer outro projeto (metodologia, desenho, consolidacdo dos dados e etc.).
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Instituicao Proponente

Pesq. Responsavel 1

Instituicao
Participante 1

Instituicao
Participante 2

Instituicao

Coparticipante 1

Pesq. Responsavel 1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Pesq. Responsavel P1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Pesq. Responsavel P2

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento

D

Procedimento
A

b) Projetos Unicéntricos (com coparticipantes): o protocolo de pesquisa no qual a coparticipante
executara 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 Instituicao
Coparticipante 1 Coparticipante 2

Instituicao Proponente

Pesq. Responsavel 1

Pesq. Responsavel 1

Pesq. Responsavel 1

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
A

Procedimento
A

Procedimento
B

Procedimento
C

Procedimento
D

Quando devo solicitar o cadastro de instituicao?

Quando a Instituicdo desejada ndo estiver cadastrada no sistema, para confirmar se existe ou ndo o

cadastro, tente localiza-la conforme orientag¢des a seguir:
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Como localizar uma Instituicao na Plataforma Brasil?

1) Na aba Alterar Meus Dados:
Para buscar Instituicbes no sistema,\
procure colocar palavras-chave para
gue o sistema apresente todas as
opcdes disponiveis.

Exemplo: Universidade de Brasilia

Busca no sistema: Brasilia

Lista de Instituicbes
javinculadas ao
pesquisador.

2) No menu <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

Na aba Pesquisador, selecione o menu Cadastros, em
seguida a opcao <Solicitar Cadastro de Instituicdo>.
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Surgird a tela:

Filtros de Busca <Situacdo> deve ser
utilizado para verificar o andamento das
solicitagBes enviadas.

/ Ao selecionar a opgéo

“Minhas Solicitacbes” o
sistema buscara apenas
InstituicBes ja cadastradas

A busca das instituicbes no sistema pode ser\

pelo usuério que ainda feita utilizando CPNJ ou pelo nome da
estdo aguardando instituicdo, mas é importante ressaltar que
aprovagao por parte dos palavras-chave podem acelerar sua busca
administradores da consideravelmente.
Plataforma.
Os cadastros de instituic&o Exemplo: Universidade de Brasilia - UNB
tém 0 Pra;o de cinco () Busca no sistema: UNB
dias Uteis para serem
validados. \ /

Para uma busca mais
ampla, selecione a opg¢éao

K “Todas”. /

O filtro <Situag&o> faz referéncia ao cadastro da Instituicao
no sistema: Aprovado, Nao Aprovado ou Pendente. O icone
Lupa mostra o motivo sobre a ndo aprovacgéo da Instituic&o.
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Como Adicionar Nova Instituicao?

Na tela inicial da Aba Pesquisador, clique em <Cadastros>, em seguida, <Solicitar Cadastro de Instituicao>:

—

Surgira a tela:

—

( Clique aqui para adicionar
nova solicitacdo de cadastro
de Instituicao
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Apods clicar em <Adicionar Nova Solicitagdo>, preencha os dados:

* Essa Instituicdo € vinculada a outra Instituicdo? \

<Sim>, quando estiver cadastrando: departamentos/unidades
de Universidades; 6rgdos, setores de Empresas ou Institutos,
etc. Em seguida, informe a <Instituicdo Vinculada>, ou seja, qual
é a Universidade/Empresa/ Instituto a que 0
departamento/unidade/6rgdo pertence.

<N&o>, quando estiver cadastrando: Universidades, Empresas,

Qstitutos, Mantenedoras, etc. V.

Ao inserir o CNPJ, o sistema busca
automaticamente o registro da Instituicdo na

O CNPJ s6 seréa obrigatério se a Receita Federal e, se localizada, preenche os
Instituiciio NAO for vinculada a seguintes dados: Nome da Instituicéo, Nome
nenhuma outra Instituic&o. Fantasia e Endereco.

~

J

Recomendamos preenchimento deste
campo somente nos casos em que 0

solicitante fizer parte (Secretarias e/ou
Coordenadores) do Comité de Etica.

- J
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Preencha todas as informacdes
em conformidade com o
cadastro da Receita Federal.

Clique em Salvar para
finalizar a solicitacao.

Como é feita a avaliagao do cadastro das Instituicdoes?

As Instituicdes cadastradas com CNPJ serdo avaliadas com base no registro da Receita Federal:

http://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpj/cnpjreva/cnpjreva solicitacao.asp.

O Cadastro NAO SERA APROVADO SE:

. Os dados informados estiverem em desacordo com o registro na Receita Federal;

. Instituicdo estiver com Situagao Cadastral INATIVA OU BAIXADA, na Receita Federal;

. Instituicdo ja estiver cadastrada no sistema;
. Nome da Instituigdo estiver escrito incorretamente.
. O Comité de Etica informado estiver incorreto (Exemplo: Instituicdo de Sdo Paulo vinculada

a um CEP do RJ).

O prazo estimado de avaliacdo é de até 05 dias Uteis. Para verificar o andamento da solicitacdo siga

as instrugdes da utilizagdo dos Filtros de Busca <Situagdo>, verifique as etapas do Cadastro de Instituicao.
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ALTERAR MEUS DADOS

Como acessar a aba Alterar Meus Dados?

Versao atual do
sistema

A

sistema
enviara nova
senha para o e-
mail cadastrado.
OBS: Digite a
senha recebida
por e-malil, evite

copiar e colar.
- /

e Ao entrar no sistema, selecione a aba “ALTERAR MEUS DADOS” sinalizada pela seta abaixo:

As informagdes de CPF estéo \
integradas com a base de dados
da RECEITA FEDERAL.

(Clique no link para consultar)

\

Como alterar dados de Identificagao?

Podendo ser alteradas via e-mail,
preenchendo o formulario.

Nome Social é aquele pelo qual travestis e\
transexuais se identificam e sao identificadas pela
sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE MAIO
DE 2010, Ministério do Planejamento, Orcamento e
Gestéo, Art. 1 Paragrafo 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> gue o

= usuario é localizado no sistema. /



https://www.receita.fazenda.gov.br/Aplicacoes/SSL/ATCTA/CPF/ConsultaPublica.asp
http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/centralSuporteNova/enviarEmail/enviarEmail.jsf

Clique nas setas para expandir o rol
de opc¢des quanto ao Titulo e
Especializagbes.

Como alterar dados complementares?

/{Caso ndo localize sua

especializacdo  académica,
utilize o campo “Outros”.

\

ltem ndo obrigatdrio, mas de
grande importancia e exigéncia
de alguns CEPs. Para cadastro
ou demais duvidas sobre esse
item, acessem o site:
http://lattes.cnpq.br/

J

Como alterar enderego e e-mail?

Insira 0 novo e-mail e clique em “Salvar” (ao final
da pégina, para concluir a alteracéo).
Obs.: O e-mail informado funciona como LOGIN
no sistema.
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Como vincular-se a uma Instituicao?

Instituicdo  que

vincular

Clique aqui para pesquisar a

deseja se

As Instituicbes que estiverem nesta lista serdo visualizadas no campo Instituicao
Proponente: instituicdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e em
nome da qual apresenta a pesquisa; corresponsdavel pela pesquisa e pelas acdes do

pesquisador. Em projetos multicéntricos e unicéntricos, esta instituicdo sera o Centro
Coordenador do estiidn. Na etana 1 da sithmissin do nroieto de nesailisa.

/ Ap0s clicar em “Buscar Instituicdo” surgira esta tela. Os
parametros devem ser ou um ou outro, nunca busque pelo CNPJ
e pelo Nome da Instituicdo. Caso ndo encontre a Instituicao
desejada, clique em “Solicitar cadastro de Instituicdo”
(InstrugcBes na parte de Cadastro de Instituicdo).

.

Unidade Técnica Plataforma Brasil



Apoés selecionar
Institui¢éo, cligue em
<Adicionar>

~

Confirme os dados e atente-se aos departamentos, caso queira se
vincular a algum especifico, por exemplo, um aluno de Educagado Fisica da
UNB: Busque por “UNB” — como Instituicdo Principal, ao clicar na seta
para expandir, busque pelo departamento de Educagdo Fisica da
universidade e confirme clicando no icone do Lapis.

- J

A Instituicdo serd inserida ao final da lista de
Instituicdes. Clique em “Salvar” (ao final da pagina)
para concluir a alteracéo.
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Como

atualizar documentos?

Os documentos: Curriculo, Documento
digitalizado e foto de identificagdo sao
obrigatdrios. Caso queira atualiza-los clique
em “Anexar”.

OBS: Se o0 botdo nao estiver habilitado, va
até as orientacdes citadas mais acima.

\

J

Clique na lixeira para
apagar 0 arquivo que
serd substituido.

Como

-

\_

Os documentos: Curriculo, Documento digitalizado e
foto de identificagc@o séo obrigatérios. Caso queira
atualiza-los clique em “Anexar”.

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos
carregados, caso o0 usuario tente anexar arquivos com
caracteres especiais 0 sistema exibir uma mensagem de erro.

. J

alterar senha?

Deseja alterar a senha atual? \ /

Cligue em <Sim> para habilitar os campos de

alteracdo de senha. Para  concluir as
alteragdes, cligue em
Obs.: Caso queira fazer alteragBes em outros <Salvar>.

campos da pagina, lembre-se de assinalar a
opcao <N&o>, pois a resposta a pergunta é de
preenchimento obrigatorio. /
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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 verificacao

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

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

erroneamente, como <Projeto Anterior>, deve indicar_relatoria e _registrar

parecer de RETIRADO. O pesquisador deve cadastrar o projeto novamente,

clicando em <NOVA SUBMISSAO>. Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizar
titulo idéntico ao do Projeto Retirado (alteracdes pequenas, como: sinbnimos ou

pontuacdo, sdo aceitas pelo sistema para que ele ndo acuse a existéncia do

projeto).
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CADASTRO DE PROJETOS

Cadastro de “Novo Projeto”

1]

Submissao de Projetos de Pesquisa

Etapa 1 - Informagdes Preliminares

/_/

Instituicdo Proponente: item de suma
importancia para o sistema. Para que a
Instituicdo seja exibida neste campo, é
necessario que tenha sido incluido o
vinculo no momento do Cadastro de
Usuério ou via Aba — Alterar Meus Dados.

o

J

Iniciar Nova
Submisséao!

-

Assistente de pesquisa:
receberdo réplica do
projeto os assistentes aqui
inseridos. Estes poderao
dar continuidade ao
preenchimento do projeto

\ de pesquisa.

V Sem Proponente: Em

casos de Pesquisadores
Independentes (sem
vinculos com instituigdes),
tem-se a opcao de
cadastrar projetos sem
proponente.

~

J

~N

/

\

Equipe de
pesquisa:
Membros

pesquisadores

gue irdo

compor/auxiliar

0 projeto de
pesquisa.

Obs.: Estes ndo
terdo acesso ao

projeto no

sistema. /

~
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Etapa 1 — Pesquisador Principal (Pesquisador Responsavel)
Aguele que inicia a pesquisa e sera o responsavel por ela de modo geral. Terd como fungdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa.
- Submissdo de projetos e as devidas edicdes;
- Submissdao de Emendas e as devidas edic¢des;
- Envio de Notificacdo;
- Submissdo de Recursos;
- Alteracdo de Pesquisador Responsavel.

* Pesquisador Principal:

CPF/Documenta Mome Social
123.456.789-10 Fulano do Beltrano Ciclano
Telefone E-mail
(61)1234-56789 fulano.beltrano.ciclano@saude.gov.br

Etapa 1 — Assistente de Pesquisa (Obs.: Perfil padrdo p/ Aluno de Graduacio)

Assim como Pesquisador Principal, o nome ja caracteriza o perfil, aonde terd como fungdes:
- Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa;

- Edicdo dos Projetos;

- Submissdao de Emendas e as devidas edic¢oes;
- Envio de Notificacdo;

- Submissdo de Recursos.

Obs.: N3o é permitido ao Assistente de Pesquisa excluir submissdes dos/nos projetos.

-
-

Na inclusdo do assistente,
efetue a busca utilizando
apenas um dos parametros,
ou CPF ou Nome. Feito isso,
cligue sobre o usuério para
inclui-lo.

. _J
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Etapa 1 - Equipe de Pesquisa

Este campo exibird as instituicbes em que o pesquisador tem vinculo no sistema.
Para adicionar ou retirar vinculo com Instituicdes, clique na aba “Alterar meus
dados’.

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

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

projeto retornara para o MESMQ CEP gue iniciou a anéalise.

*ALTERACAO DE CENTRO COORDENADOR DO ESTUDO: os projetos que
estiverem na situacdo <Pendéncia Documental do CEP/CONEP> ou <Parecer de
Pendente do CEP/CONEP> terdo o campo <Instituicdo Proponente> habilitado para
edicdo do Pesquisador.

O pesquisador podera alterar para as demais Instituicdes em que estiver vinculado
na aba Alterar Meus Dados. ApOs alterar a Instituicdo Proponente, o projeto

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

Parecer Final, o campo Instituicdo Proponente ndo estard mais habilitado para

edicdo.
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Etapa 2 - Area de Estudo

A opcdo <Grande Area 4>
habilita o item <Propdsito
Principal do Estudo (OMS)>.

/T odas as areas tematicas dos projetos devem ser encaminhadas a apreciacéao
da CONEP (Res. 466), exceto:
a) Quando o projeto tiver a area tematica igual a “Genética Humana” e subarea
“Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de
analise ética por parte da CONEP”;

b) Quando o projeto tiver a area tematica igual a “Reprodugdo Humana” e
subarea “Reproducdo Humana que néo necessita de analise ética por parte da
CONEP’;

\_ J
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Ao selecionar a opcdo <Clinico> serdo
habilitadas as opcdes: "Acronimo do Titulo
Publico", "Expansdo do Acrénimo do Publica”,
“Acrébnimo”, "Expansao do  Acrénimo",
“Multiplos ID's Secundarios”

J

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

/

O Titulo Principal ndo sera
disponibilizado ao publico em geral
por poder conter informagéo
confidencial relativa ao Projeto de
Pesquisa.

/

/No campo "Mdltiplos ID's Secundarios", aparecera
a tela abaixo. O pesquisador poderd incluir outro
numero identificador do seu estudo (para projetos
anteriores a PlatBr):

\_

Caso a resposta seja a opcao
"Nao", o botdo "Adicionar
Contato" sera habilitado para
inserir os dados do Contato
Publico.

Disponibilizard como opcéo
todas as pessoas inseridas na
<Equipe de Pesquisa>, etapa 1.
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Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

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

4 )

Esses campos sO  serdo
habilitados para pesquisas da
Grande Area 4. Ciéncias da
Saude — Proposito principal do
Estudo (OMS) — Clinico.

J

/Ao clicar em “Adicionar Condicao”
surgira a tela:

ﬂ sistema pesquisard a Classificacdo
Internacional de Doengas — CID 10:

ﬁara adicionar “Descritores em Ciéncias
da Saude - Decs”:
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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 informacdes, consulte a
CONEP: conep@saude.gov.br.

(s

surgird a tela:

0 clicar em Adicionar Intervencéo,

~

. J
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ﬁ) conceito de Desenho de estudo envolve a identificacdo do tiph
de abordagem metodolédgica 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 analise; a existéncia ou nao de

intervencdo direta sobre a exposicdo; a existéncia e tipo de

seguimento dos individuos, entre outras.

)

Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira
atela:

Patrocinador  Principal e  Secundéario -
patrocinador principal é a instituicdo que fornece
a maior parte do financiamento pode ser a
universidade, hospital etc. Secundéario, como
préprio nome diz, é aquele que complementa o
financiamento do financiador principal.

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

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

Principal’.

Ao clicar em Adicionar Palavra—chave\
surgira a tela:
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

4 N

(*) Campos de
Preenchimento
obrigatoério

Obs.: Questionamentos metodolégicos 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

- J
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Desfecho Primario: \
E a variavel mais importante e
relevante do estudo (normalmente uma
varidvel 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 secundério: \
Sdo varidveis ndo tdo importantes,
relacionadas ao objetivo primario. Por
exemplo, se o estudo esta testando uma
droga na Fase lll ele provavelmente vai
utilizar a eficacia como desfecho primério,
pois a fase lll existe justamente para se
testar essa efichcia. O desfecho
secundario, nesse caso, sera algum outro
fator relativo a essa eficacia. /

*Campos de
Preenchimento
obrigatério

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

pesquisa recrutados em cada pais. Em pesquisas
gualitativas € utilizado o nimero 0.

o _
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Etapa 5 - Outras Informagodes

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

ﬁ Responsavel pelo Centro Participante devera estar vinculado
a ele como Pesquisador, atribuicéo feita a partir da Aba — Alterar
Meus Dados. Vale ressaltar, ainda, que este ndo podera ser
Pesquisador do Centro Coordenador, nem de Centro
Coparticipante.

A Instituicdo devera estar cadastrada na Plataforma Brasil,

kconforme consta na area <Solicitar Cadastro de Instituigé0>/
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*Projetos Multicéntricos:

a) O centro participante deve ser diferente das Instituicbes ja adicionadas como “Proponente” e
“Coparticipante”;

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

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

Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso ao
projeto ap6s a aprovacdo no CEP do Centro Coordenador e na CONEP, caso
aplicavel.

O estudo é replicado, primeiramente, para os Pesquisadores Responsaveis de cada
Centro Participante informado, que poderdo editar alguns campos do 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.

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

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

Acesse o manual de modificagGes da versao 3.2 dispostos na drea de manuais da Plataforma Brasil.

Ao clicar em <Adicionar Cronograma>
surgir a tela:

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

INSTITUICAO COPARTICIPANTE: aquela na qual haverda o
desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa (CARTA N°
0212/CONEP/CNS).

Obs.: O ESTUDO NAO SERA REPLICADO para a Instituicdo
COPARTICIPANTE se:

1. Anstituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

2. A Instituicdo Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da
Instituicdo Proponente (gera-se apenas uma versao, pois trata-se

do mesmo CEP analisando a pesquisa)

/ *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:

Exemplo:
Identificagdo do Or¢camento: Gasolina,;

Tipo: Custeio;
k Valor em Reais: R$ 100,00. /
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Ao clicar em <Prdxima>, o
sistema abrira a tela para
inclusdo dos arguivos

do projeto.
Como incluir arquivos no Projeto?
/Passolz \ Passo 2:
E necessario imprimir a Folha de Rosto para que Digitalize a Folha de Rosto assinada

seja assinada pelo: e clique em <Anexar Folha de
- Pesquisador Principal; Rosto>.
-Responsével pela Instituigdo Proponente;
-Responséavel pelo Financiamento, quando o
\<Tipo> informado for “Institucional Principal’.

~

/OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso o usuario tente

anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagao) o sistema exibira
a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado € invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e espagos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore " " Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema serao verificados”. asil

- J




é obrigatorio 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, surgira o seguinte alerta,
caso a agdo nao seja realizada:

- /

Lista de <Tipo de Documento> que pode ser . .
~ X Clique em <Pr6xima>
anexado, caso nao localize um nome .
especifico, utilize a opgao “Outros” para — seguir - para
’ Etapa 6 — Finalizar.
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Se a resposta for positiva, \
ativara o campo *Prazo:

Etapa 6 — Finalizar

Apos a leitura dos
termos, selecione o

O campo \
<Salvar/Sair> apenas Cligue aqui para <Enviar

campo <Aceitar termos . ~ .
P ) salva as informagdes Projeto ao CEP>.
acima> 3 .
postadas até aqui. _

Obs.: O prazo para andlise do
estudo sera iniciado apés a
Checagem Documental feita
pelo Comité de Etica. /

ATENGAO:

Manual do Pesquisador - Projetos Coparticipantes - V3.2

Na versao 3.1, disponibilizada em 13 de outubro de 2017, quando um projeto com instituicdes
coparticipantes for aprovado pelo Comité de Etica do centro coordenador, uma cdpia inalterada do projeto
continuara sendo enviada diretamente para o Comité de Etica responsdvel pela instituicio coparticipante.
O Comité de Etica em questdo ndo podera rejeitar a avaliagdo do projeto sem apreciacdo devendo emitir
obrigatoriamente um parecer sobre o projeto. Eventualmente, o Comité de ética também podera emitir
uma pendéncia documental determinando a adequacdo da documentac¢do do projeto ou de alguns campos
do projeto pertinentes ao coparticipante. O comité de ética podera aprovar, ndo aprovar, retirar ou
determinar pendéncia a ser respondida pelo pesquisador.
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Processo de Tramitagao de Projetos no CEP

O CEP ( Comité de Etica em Pesquisas) tem o prazo de 30 dias corridos para liberar o parecer das andlises.
Este prazo deve ser contado a partir da data em que o projeto entrou EM APRECIACAO ETICA (ou seja, apds
passar pela validacdo dos documentos que leva em torno de 10 dias e onde é gerado também nimero do
CAAE - Certificado de Apresentacdo para a Apreciacdo Etica).

Se o projeto necessitar passar pela apreciacdo da CONEP os prazos para Validacdo dos Documentos sdo de
15 dias e para Apreciagdo Etica s3o 45 dias.

Verifique as datas e tramitagdes acessando o HISTORICO DE TRAMITES DO PROJETO, clicando em
DETALHAR (Lupa) e acesse o campo TRAMITACAO.

ATENCAO: Caso estes prazos estejam expirados, sugerimos que o Pesquisador Responsavel do projeto de
pesquisa, entre em contato com o CEP para solicitar explicacGes e, em paralelo, envie uma notificacédo a
CONEP (conep.cep@saude.gov.br) solicitando uma investiga¢cdo do caso.
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Visualizagao do Pesquisador apds envio do Projeto ao CEP

Apds o envio do projeto ao CEP, o Pesquisador Responsdvel e os Assistentes de Pesquisa

(informados no estudo) podem acompanhar a <Situacdo do Projeto> através da Plataforma Brasil.

Utilize os filtros de
busca para auxilio na
localizacdo do projeto.

Cligue na lupa para
detalhar projeto.
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Detalhar Projeto de Pesquisa _
Carimbo de
identificacdo do projeto
(Vide manual “Analise e
Tramitacdo de Projetos no
CEP” para mais detalhes)

Arquivos separados por
pastas.
(Vide “Analise e Tramitagao
de Projetos no CEP” para

mais detalhes)

Visao raiz do
projeto

SO estardo disponiveis as opc¢des de Editar ou Excluir na versdo em
tramitacdo do projeto.

#

- Editar Projetos gue estdo na situacdo Em Edicdo ou Pendente;

- Submeter Emenda T :

- Submeter Notificagéo = ;

- Excluir Projeto, Emendas e Notificacdes que estiverem em edicdo "

- Criar Recurso: P/ Projetos Nao Aprovados

- Gerar interface REBEC
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Visao Raiz

A Visdo Raiz permitra que o
pesquisador tenha a visdo geral do
projeto: lista de pesquisadores, CEP
instituicdes e projetos relacionados.
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Buscar Projetos

(*) “Aguardando apreciagao de”:

Ex: o sistema informaréa ao Pesquisador o motivo
dele ndo conseguir, por exemplo, enviar a
Emenda 2 (E2) de um estudo com a informacao
“Aguardando apreciagéo de (E1) ”. /

Remove os
parametros de
busca inseridos.

ﬂ)s filtros de busca devem ser utilizados para facilitar a localizagéo

o

daqueles que tém muitos projetos cadastrados.

O sistema, por regra, apresenta todas as situacdes de pesquisa

selecionadas, mas é possivel marcar apenas a desejada:

Clique no campo “ = Marsar Tadas ” (g sistema ira desmarcar todas as

situacdes selecionadas) e em seguida marque apenas a situagéo

desejada e clique em buscar:

/
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Como utilizar os filtros de busca de pesquisa para encontrar suas pesquisas?

Informacado relevante para os casos em que o pesquisador ja iniciou a submissdo e pretende dar
continuidade no projeto ja iniciado.

Atente-se ao bloco “LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA”:

Neste bloco estardo detalhados todos os projetos de pesquisa ja iniciados.

Versao do projeto: \

Deve ser gerada uma versao do
projeto para cada submisséo
realizada pelo pesquisador que
resulte em um parecer.
Exemplo:

- Projeto Original submetido pelo
pesquisador (versdo 1). Para esse \ /
projeto o CEP emitiu um parecer de
Aprovado (Verséo 1).
- Apés aprovacao, o pesquisador
submeteu uma Emenda ao Projeto,
apo6s analise, o CEP emitiu parecer de

\Aprovado para Emenda (Verséo Zy

Cliqgue em = para Detalhar Projeto:
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Situagdes da Pesquisa:

<Aguardando Apreciagdo de> - se refere a fila de emendas gerada pelo sistema, em Projetos
Multicéntricos/Coparticipantes. Ex: o sistema informara ao Pesquisador o motivo dele ndo conseguir, por
exemplo, enviar a Emenda 2 (E2) de um estudo com a informacao “Aguardando aprecia¢do de (E1)”.

<Aprovado> - o projeto foi analisado e recebeu o parecer de aprovado e pode ser desenvolvido.

<Em Apreciagdo Etica> - ja foi realizada a validagdo documental, o CEP j& aceitou realizar a analise do
projeto e o projeto estd em andlise ética no CEP. O prazo para apreciacdao do projeto estd previsto na
norma operacional N2 001/2013.

<Em Edigdo> - 0 projeto estd em processo de edicdo. E possivel que o pesquisador continue a edi¢do ou
efetue exclusao, se o projeto for do préprio pesquisador e estiver na 12 edicao;

<Em Recepc¢ao e Validagdo Documental> - o projeto ja foi enviado ao CEP para andlise e estd aguardando
que o CEP realize a validagdo documental. Ndo é possivel que o pesquisador realize qualquer alteracdo
neste projeto enquanto o CEP ndo emitir o parecer consubstanciado ou emita a pendéncia documental;

<Nao Aprovado> - Apds analise, o projeto recebeu parecer <N3o Aprovado> e ndo podera ser
desenvolvido. Se for a 12 <N3do Aprovacdo> é permitido ao pesquisador submeter um Recurso. Para auxilio,
consultar manual de Submissdo de Recurso, disponivel na Central de Suporte.

<Recurso submetido ao CEP> - o projeto teve Parecer Consubstanciado de Ndo Aprovado. O pesquisador
pode submeter (somente) um recurso ao CEP no prazo de 30 dias corridos;

<Recurso submetido a CONEP> - o recurso enviado ao CEP também teve Parecer Consubstanciado de Nao
Aprovado. O pesquisador pode recorrer a CONEP, ultima instancia de andlise.

<N3o Aprovado - Nao Cabe Recurso> - o recurso ja foi negado no CEP e submetido a CONEP, que também
emitiu parecer de Nao Aprovado, logo, ndo cabe mais recurso;

<Pendéncia Emitida pelo CEP/CONEP> - o projeto foi analisado e o CEP e/ou CONEP emitiu o parecer de
Pendente, o pesquisador deve verificar a pendéncia apontada pelo CEP no Parecer Consubstanciado,

realizar a correcao e submeter para andlise novamente.

<Pendéncia Documental emitida pelo CEP/CONEP>: foi realizada apenas a anélise documental pelo CEP e
as pendéncias emitidas se referem aos documentos postados;

<Retirado/ Retirado pelo Centro Coordenador> - o projeto foi retirado de tramitagdo no sistema, ou seja,
foi excluido. Ndo podera sofrer qualquer alteracdo e permanece visivel apenas para histérico.

Obs.: *Vide manual de Submissdo de Emenda ao Projeto de Pesquisa para verificar as possiveis edicdes em
emendas recebidas do Centro Coordenador.
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Legenda

f A versao 3.0 inseriu legenda para \

facilitar o entendimento das

colunas: Tipo; Formacao do

CAAE: Origem/Ultima Apreciaco

J

e Fila de Emendas.

Como excluir projeto em edicao?

Depois de localizado o projeto, conforme as orientacdes acima é possivel excluir um projeto ja iniciado
APENAS quando este se encontra com a situacdo: “Em Edicao”.

. o . . ) B
Dessa forma, basta clicar na lupa para acessar o projeto e, em seguida, no icone da lixeira para

excluir:
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Como visualizar as pendéncias apontadas pelo CEP/CONEP?

Pendéncia Documental emitida pelo CEP

Utilize os filtros “Pendéncia
Documental Emitida pelo CEP
ou pela Conep” para facilitar a

localizacdo do projeto pendente.

-

~

O pesquisador deve clicar
no link em azul para
visualizar as pendéncias
apontadas pelo
| | CEP/CONEP durante a

validagdo documental.

J

Atencéo!
Por se tratar de pendéncia emitida durante a checagem
documental é necessario que o CEP informe detalhadamente
todas as pendéncias ao preencher o campo “Observacao”:

Exemplo:
Pendéncia 1: A Folha de Rosto ndo esta assinada.

Pendéncia 2: O TCLE esta com redacao inadequada aos
participantes.

Obs.: Documentos obrigatérios para submissao de projetos:

- Folha Rosto;
- TCLE;
- Projeto Detalhado.
- Carta de Anuéncia (quando houver Coparticipante).

ATENCAO:

A Plataforma Brasil ndo dispde de nenhum modelo destes
documentos que deveréo ser inclusos ao longo da
submissao de sua pesquisa.
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Pendéncia Emitida pelo CEP ou CONEP

Atencéo!

A “Pendéncia Emitida pelo CEP” significa que o CEP emitiu Parecer
Consubstanciado com a situacdo ‘Pendente”. Nesse caso, o pesquisador deve
localizar o Parecer Consubstanciado na arvore de arquivos do projeto.

No campo “Situagao” do bloco “Lista de Projetos de Pesquisa”, ao clicar no
hiperlink, devera conter um breve resumo das pendéncias que forem emitidas pelo
CEP. Lembrando que este campo serve apenas como um facilitador e ndo é
obrigatério ao CEP preenché-lo, desta forma, o pesquisador ainda tem por
obrigacdo acessar o Parecer Consubstanciado e efetuar a correcdo das
pendéncias |4 relatadas.

Como explicado acima, ndo caracteriza um erro a janela estar em branco. Deve-se
acessar o parecer consubstanciado!
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Como visualizar o Parecer (Pendente/Aprovado)?

LEIA E FACA ATENTAMENTE OS PASSOS A SEGUIR:

1- Primeiramente é preciso localizar o projeto;

2 - Feito isso, clique no icone da Lupa;

3 — Sera exibida uma tela contendo a Arvore de Arquivos (um organograma de pastas);

4 - Cada pasta possui uma seta a esquerda.

5 - Expanda a pasta PROJETO COMPLETO clicando NAS SETAS até localizar uma pasta chamada Apreciagao
(1,2,3... A depender da versdo que estiver sendo apreciada — Nome do CEP responsavel pela andlise).

6 - Encontrada esta pasta, clique na seta ao lado e sera exibida uma outra pasta chamada Pareceres.

7 - Cligue sob pasta e a direita estardo dispostos o(s) parecer(es) para download.

8 - Os documentos encontram-se em PDF com o nome: PARECER CONSUBSTANCIADO.

9 - Arraste o bloco para a esquerda usando a barra de rolagem e vera a LUPA no canto direito em AGOES.
10 - Clique na LUPA para BAIXAR o parecer.

BARRA DE
ROLAGEM

CLIQUE NA SETA PARA
EXPRANDIR A PASTA

Como incluir as correg¢oes das pendéncias no Projeto de Pesquisa?

Apds acessado o Parecer, para proceder com correc¢do das pendéncias é necessario acessar o projeto e
verificar:

Situagao — “Pendéncia Emitida pelo CEP” ou “Pendéncia Documental Emitida pelo CEP”
Localiza¢ao — “Pesquisador Responsavel”

Visto isso, para finalizar as correcdes, o pesquisador deve se basear nas instrucdes relatadas no parecer e,
apods solucionadas as pendéncias, crie um documento em um editor de texto informando os dados que
foram alterados, para facilitar a reanalise do CEP. Anexe este documento na transicdo da etapa 5/6 como
OUTROS e avance para Enviar Projeto ao CEP, para que seja feita uma nova analise

Obs.: Caso ndo estejam claras as solicitages da pendéncia, sugerimos que o Pesquisador
Responsavel entre em contato com o CEP que as pontuou!
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Como baixar o Parecer Consubstanciado?
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.

4 )

Para editar o projeto e corrigir as
pendéncias (documental ou emitida
pelo CEP) clique primeiramente na

lupa para “Detalhar o Projeto”.

-

Depois de clicado, o sistema
abrira as etapas da submissdo
do projeto com as informacdes

~N

Clique no icone “LAPIS”.

inseridas anteriormente e
passiveis de edi¢do.
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Reenviar Projeto ao CEP

Ao finalizar as corre¢des das pendéncias, o pesquisador deve avancar até a etapa 6 da submissdo da
pesquisa e clicar em <Enviar Projeto ao CEP> para nova analise:

N

Alteracao de Pesquisador Responsavel

Como acessar o formulario de Alteracdo de Pesquisador Responsavel?

Para acessar o formulario de <Solicitagcdo de Alteracdo de Pesquisador Responsavel> na aba
<Pesquisador>, acesse <Cadastros>, em seguida <Solicitacdo de Alteracdo de Pesquisador
Responsavel>:

Como adicionar nova solicitagao?

Clique aqui para
Adicionar Nova
solicitacao.
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OBS.: E exclusivo ao Pesquisador Principal/Responsavel fazer esta solicitagdo de alteragdo, os assistentes
da pesquisa nao possuem esta permissao.

Preencha o formulario de <Dados da Solicitagdo>:

mique em <Buscar Projetos> para Iocalizar)

projeto que deseja alterar o Pesquisador
Responsavel. Surgira a tela:

Digite o0 numero do CAAE ou Nome do Projeto e
cligue em <Pesquisar>.

E obrigatério anexar as justificativas da solicitacdo assinada pelo pesquisador \
responsavel.

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usuario tente anexar
arquivos com caracteres especiais 0 sistema exibira a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado € invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema seréo verificados”.

Obs.: Para alterar pesquisador responsavel de Centro
Participante, 0 Centro Coordenador tera que emitir
uma nova emenda com a devida alteracéo.
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Em seguida, ao clicar em <Adicionar Novo Pesquisador Para finalizar, a
Responsavel>, surgira a tela: solicitagédo clique

em <Salvar>.

Insira os dados do novo pesquisador e cliqgue em

Qesquisab. /

Como verificar o andamento de solicita¢ao enviada?

Utilize os filtros de busca
para localizar e clique
em <Buscar>

Caberd ao CEP avaliar a Solicitacdo da Alteracdo de Pesquisador Responsavel (Conforme Funcionalidades da
Aba CEP).
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Como cancelar uma solicita¢ao de Alteracao de Pesquisador Responsavel?

O proprio pesquisador responsavel devera acessar o sistema e efetuar o cancelamento.

Filtre por situacéo e
verifique as solicitacdes

dispostas na lista. Clique no icone da
/| LIXEIRA para excluir a

solicitacdo de alteracao.

Clique no icone da LUPA
para verificar a
solicitacao.

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é uma emenda?

Emenda é toda proposta de modificacdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/CONEP
pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das alteracbes. As emendas devem ser
apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A
emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovacéo final (CEP e/ou CONEP).

As modificagGes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o estudo
originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificacbes substanciais no
desenho do estudo, nas hipdteses, na metodologia e nos objetivos primdrios ndo podem ser consideradas
emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado
pelo Sistema CEP-CONEP.
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Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil?

O pesquisador podera submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema permite o envio de
uma emenda por vez, apresentando a op¢do novamente somente quando a analise ética da emenda
anterior tiver sido finalizada.

Como submeter uma emenda?

~N

A partir do momento em que o
projeto recebe um parecer de
aprovacao, € disponibilizado ao
Pesquisador Responsavel a
criagdo de emendas.

. J

Ao clicar no sinal * o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacao das alteracdes referentes a
emenda.
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Para proceder com a Submissao de Emendas, utilize as mesmas orientagdes da Submissao de Projetos.

A funcionalidade das Emendas apresenta algumas peculiaridades simples e estdo explicitadas a seguir:

/ As 6 etapas da \

Aviso de criacdo da submissé&o de pesquisa ja
emenda e nimero preenchidas estaréo
da versdo disponiveis para
realizacdo das alteragdes
referentes a emenda. /

ﬁssa submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro
Coordenador?”.

Se o pesquisador marcar que é exclusiva, a emenda NAO SERA
REPLICADA aos demais centros que estejam participando do
estudo.

*Caso 0 pesquisador do Centro Coordenador margue que a emenda
é EXCLUSIVA e adicione NOVOS Centros Participantes ou
Coparticipantes, 0s novos centros receberéo réplica do projeto, mas
aqueles que j& participavam do estudo NAO receberio.

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o
pesquisador deverd assinalar a opcao que informa a emenda como
NAO exclusiva do Centro Coordenador.
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OBS.: Nos casos de projetos unicéntricos com coparticipagdao, quando a Emenda ndo é exclusiva do
Centro Coordenador e, ainda assim, os demais coparticipantes ndo estdo recebendo as réplicas, ha de se
verificar o vinculo da instituigdo com o CEP.

Para os casos de instituicoes ja adicionadas no sistema, é uma atribuicdo do CEP vincular a instituicao
coparticipante (confira no manual de CEP) para que seja feito o encaminhamento das réplicas dos
projetos.

Centros Participantes ou
Coparticipantes fazerem

estas passem pelo Centro

campos que estiverem

K habilitados.

/ Obs.: Nao é permitido aos \

alteragcbes nos projetos sem que

Coordenador, com excecéo dos

J

A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes Desvinculados do Projeto” e
“Centros  Coparticipantes Desvinculados do
Projeto” e apresentara todos os centros
correspondentes que foram retirados do estudo.
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Arquivos da
Nova Versao. Campo disponivel para Anexar nova Folha
de Rosto.

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

.

Barra de
rolagem

Excluséo de Arquivos
aprovados na ultima versao do
projeto que nao fazem parte da

nova versao em edicéo.

Inclusado de arquivos
referentes a nova versao
do projeto

Avancar para
Gltima etapa

~

[OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso o usuario tente

anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuacdo) o sistema exibira
a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
nao contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema serao verificados”.

- J
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Cligue em <Proxima> para
seguir para Etapa 6 — Finalizar.

Cligue em <Aceitar termos
acima> para habilitar o campo
<Enviar Projeto ao CEP>

O campo <Salvar/Sair> apenas
salva as informacdes postadas
até aqui. Para enviar o projeto
ao CEP é necessério clicar em
<Enviar Projeto ao CEP>

Redija a justificativa da emenda
elencando os campos em que
houve alteracdo no estudo.

(e

lique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar
a submisséao da Emenda.
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Como buscar emenda “em edi¢do” (opg¢ao <salvar/sair>) na aba Pesquisador?

Selecione a situagéo
“Em edig¢ao” para
facilitar a busca da

emenda.

A JUltima versdo do projeto
serd exibida na coluna
<Ultima Apreciacio>.

Cligue em
Detalhar Projeto
para localizar a

Emenda e

finalizar a edicéo.

. J

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Na lista de aprecia¢des do projeto

Identificacdo da E da 1l . .
entiiicacao da tmenda estara identificada a Emenda e a

do projeto na situacdo em
edicéao.

opcao < “ Editar Pesquisa>.

éxcluséo de Emenda: S6 é possivel exclui-la enquanto estiver
<Em Edicdo>. A versdo anterior do projeto, ja aprovada,
permanece no sistema. Apenas o pesquisador responsavel pode
efetuar a excluséo.

7

Em Projetos Multicéntricos ndo é permitido que o Centro
Participante exclua uma emenda criada pelo Centro
Coordenador. O Pesquisador Responsavel pelo Centro
Participante consegue excluir apenas as emendas criadas por

kele no seu Centro Participante. /
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Visualizagdao na aba pesquisador apds envio da emenda

Utilize os filtros de busca
para facilitar a localizacdo
da emenda

A emenda aparece na
situacdo Em Recepcdo e
Validacdo Documental.
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Como funciona a fila de emendas?

4 )

Clique na lupa para
Detalhar Projeto e
visualizar a fila de
emendas.

-

Se o Pesquisador Responsavel do Centro Participante recebe mais de uma emenda do
Centro Coordenador, o sistema gera uma fila de tramitacdo para que o Pesquisador tenha
a opcdo de editar as emendas — adequando-a ao seu Centro Participante — conforme a
ordem de criagdo das emendas no Centro Coordenador. O sistema sinaliza que ha

emendas aguardando para tramitar com o icone na coluna acdo.

o J
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/ Atencéo! \

Se o CEP do Centro Participante emitir parecer de “Nao Aprovado” (salvo envio de
Recurso) ou “Retirado” em uma emenda j& aprovada no Centro Coordenador, o Centro
Participante seraretirado do estudo. Isso acontece porque o estudo passaria a ter
dados divergentes entre Centro Coordenador e Centro Participante, ndo podendo ser
inserido novamente no estudo.

Para Coparticipantes a regra é a mesma: se o CEP da Coparticipante ou ndo aprovar
uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, sera retirado do estudo, porém,
podendo retornar via nova emenda.

o /
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Por que nao consigo submeter emenda mesmo com projeto aprovado?

Caso tenha enviado solicitacdo de alteracdo de Pesquisador Responsavel ndo sera possivel
submeter nenhuma alteracdo no projeto. A mensagem de aviso aparecera na parte superior da
tela:

SUBMISSAO DE NOTIFICACAO

O que é o envio de Notificacdo?

A Notificagdo € uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de
encaminhar documentos ao CEP como: Comunicacao de Inicio do Projeto; Carta de Autorizagédo
da Instituicdo; Envio de Relatorio Parcial e outros.

Nos documentos encaminhados NAO DEVE constar alteragc&o no conteido do projeto,

gue deve ser realizada através de Emenda.

Em quais projetos é possivel enviar Notificacdo?

S6 é possivel enviar Notificacdo em PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitacdo
ndao impedem o envio de Notificacdo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitacao de
alteracdo de pesquisador responsavel, ndo sera possivel enviar Notificacdo. O sistema trara

mensagem informativa na parte superior da tela:

'\Ndo & possivel Enviar Notificacde, pois existe uma solictacio de atteracio de pesquisador responsdvel em apreciaco para este protocolo.

A notificacao é replicada no sistema?

As notificagdes do tipo "Indicar Relatoria”, quando originadas no Centro Coordenador,
podem ser enviadas para a CONEP apreciar como segunda instancia. No entanto, o CEP
participante ou coparticipante nunca recebera uma notificagdo do coordenador ou vice-versa.
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Como enviar Notificagao?

Clique aqui para
Detalhar  Projeto
de Pesquisa
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Clique no icone © para
enviar Notificacdo

Selecione o Tipo de Notificagéo\

\ )

Cligue aqui para ANEXAR J

o documento informado.

/OBS: Figue atento ao nome definido para os arquivos\ / \
Para finalizar, clique em

carregados, caso 0 usuario tente anexar arquivos com

caracteres especiais o sistema exibira a mensagem: <Enviar Notificacdo>. Surgira a
seguinte mensagem na parte
“O nome definido para o arquivo carregado € invalido. superior da tela:

Certifique-se de que o nome do arquivo ndo contém
caracteres especiais e espagos em branco. Para ligar
as palavras utilize o underscore " " Ex: Texto_teste.
Pois todos os arquivos incluidos no sistema serao

werificados". / \ /




Quais notificagdes necessitam de relatoria?

Existem Notificacdes que sdo apenas de Ciéncia e outras que deverdo ser analisadas pelo
CEP. Abaixo, segue quadro com os tipos de Notificacdo e a agéo relacionada:

Tipo de Notificagado Opcoes
Indicar Relatoria (para 0 modulo CEP)
Envio de Relatdrio Parcial Ou

Apreciar Protocolo (para 0 médulo CONEP)

Indicar Relatoria (para 0 modulo CEP)
Envio de Relatério Final Ou
Apreciar Protocolo (para 0 médulo CONEP)

Indicar Relatoria (para o médulo CEP)
Envio de Relatério de Suspenséo de Projeto Ou
Apreciar Protocolo (para o médulo CONEP)

Indicar Relatoria (para 0 modulo CEP)
Ou
Indicar Relatoria e Elaborar Nota Técnica
(para 0 moédulo CONEP)

Envio de Relatdorio de Cancelamento

Indicar Relatoria e Ciéncia (para o médulo CEP)

Ou
Outros Ciéncia e Apreciar Protocolo
(para 0 médulo CONEP)
Carta de Autorizacdo da Instituicdo Ciéncia
Envio de Relatério de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicacao de Inicio do Projeto Ciéncia
Comunicacao de Término do Projeto Ciéncia

NotificacGes que recebem pareceres sdo todas aquelas que sdo encaminhadas para relatoria:
Envio de Relatério Parcial
Envio de Relatério Final

Envio de Relatério de Suspensao — Suspende o estudo por prazo determinado.
(Ex.: Casos de projetos que estdo aguardando patrocinio, porém o prazo estipulado no cronograma esta
sendo contabilizado)

Envio de Relatdrio de Cancelamento — Quando existe a impossibilidade de dar continuidade ao estudo
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Visualizagao da notificacao pelo pesquisador

Na aba Pesquisador, localize o projeto que deseja detalhar:

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

Clique aqui para
Detalhar a
Notificacdo
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SUBMISSAO DE RECURSO

Quando submeter um recurso?
Quando o projeto receber parecer de “Nao Aprovado” o pesquisador pode submeter um Unico recurso ao

CEP, caso também nao seja aprovado, poderd submeter o recurso a CONEP.

Existe prazo para submissao de um recurso?
A funcionalidade de Recurso no sistema atende as determinacdes da Norma Operacional 001/2013, item
2.2, a saber:

H) Dos recursos: das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsideragdo, ao proprio CEP,
no prazo de trinta (30) dias.

1) Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragao, o pesquisador podera interpor recurso a
CONEP, como ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.

Portanto, o sistema s6 ird disponibilizar a op¢do de enviar recurso durante o prazo de 30 dias corridos,

contados a partir da emissdo do Parecer Consubstanciado (Ndo Aprovado).

Como submeter um recurso?
Na aba Pesquisador, utilize os filtros de busca para facilitar a localizacdo do projeto “Nao Aprovado”. Em
seguida, clique no icone lupa para Detalhar o Projeto de Pesquisa.

N\

Utilize os filtros de
busca para facilitar a
localizagdo do projeto

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

J
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/

Na coluna <Ag¢Ges>, selecione o icone Cadastrar Recurso:
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Como preencher o formulario de recurso?

Acesso aos Pareceres
Consubstanciados do
estudo

Utilize este campo para redigir a
justificativa do recurso.

Utilize este campo para
anexar documentos para
subsidiar o recurso.

Clique aqui para
Enviar Recurso.

\_ J
g

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usudrio tente anexar
arquivos com caracteres especiais o0 sistema exibira a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado € invdlido. Certifiqgue-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e espagos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema seréo verificados”.
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Como o pesquisador visualiza o recurso na aba Pesquisador?

ﬁsituagéo é alterada para “Recurso Submetido ao CEP”, significa que o recurso foi enviado ao CEP,
porém, ainda ndo estd em analise. Apds o CEP aceitar a documentacdo enviada, a situacdo do
projeto sera alterada para “Em Apreciacdo Etica”:

QProjeto permanece nesta situacdo até que seja emitido o Parecer Consubstanciado. /

Como submeter recurso a Conep?
Caso o recurso ndo seja aprovado no CEP, o pesquisador pode recorrer a CONEP, ultima instancia de
analise:

Clique aqui para
Detalhar Projeto
de Pesquisa

Surgird a tela:
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quue aqui para recorrer a CONEP.

O tramite de submissdo do recurso a CONEP seguirda as mesmas etapas da
submissdo ao CEP. Apds o envio, a situacdo da pesquisa sera alterada para <Recurso
Submetido a CONEP>:

\_ )

Apds a CONEP aceitar a documentagdo enviada, a situa¢do do projeto sera alterada para “Em Apreciagao
Etica”:

O Projeto permanece nesta situacdo até que seja emitido Parecer Consubstanciado que pode ser de

Aprovacdo, Ndo Aprovacado, Pendente ou Retirado.
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Consideracgoes finais

A Equipe da Unidade Técnica Plataforma Brasil se coloca a inteira disposicdo para auxilid-los no uso do
sistema. Qualquer orientacdo, duvida ou reclamacdo, pode ser feito via Atendimento Online ou via
preenchimento do formulario de contato:

http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/centralSuporteNova/enviarEmail/enviarEmail.jsf

Dicionario — Plataforma Brasil
A

Aguardando apreciagdo do colegiado

Situacdo 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 sinalizacdo para elaboracdo do parecer do
colegiado.

Aguardando confirmacao de indicagdo de relatoria

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

Aguardando indicacao de relatoria

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

Aguardando liberagao do parecer do colegiado

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

Aguardando parecer do colegiado

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

Aguardando revisao do parecer do colegiado

Situacdo 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.

Assistente de Pesquisa
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http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/centralSuporteNova/enviarEmail/enviarEmail.jsf

Pesquisador assistente, perfil comum para alunos de graduagdo, que terdo seus orientadores como
Pesquisadores Responsaveis. E também para os projetos que pesquisa que ha participacdo de mais de um
pesquisador num sé estudo.

B

CAAE

Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica

CEP

Comité de Etica em Pesquisa

Ciéncia do Documento

Documento sem a necessidade de apreciacdo pelo CEP, somente incorporado ao Projeto de Pesquisa.
Ciéncia do Pesquisador

Significa que o pesquisador estd ciente sobre a informacao.
CNS

Conselho Nacional de Saude

CONEP

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Coordenador

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

D

Dano associado ou decorrente da pesquisa

Agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto,
decorrente do estudo cientifico (CNS,1996)

Desenho do Estudo

O conceito de desenho de estudo envolve a identificagdo do tipo de abordagem metodoldgica que se utiliza
para responder a uma determinada questdo, implicando na definicdo de certas caracteristicas basicas do
estudo, por exemplo: a populagdo e a amostra a serem estudadas; a unidade de analise; a existéncia ou ndo
de intervengdo direta sobre a exposicdo; a existéncia e tipo de seguimento dos individuos; entre outros.
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Desfecho primario e Desfecho Secundario

Os desfechos primdrios e secunddrios sdo entendidos como resultados estimados com a realizagdo da
pesquisa. Diferentemente de uma hipdtese, que é entendida como um questionamento levantado que
direciona a realizagao da pesquisa.

Em Recepgao e Validagao pelo CEP

Estado do Protocolo de Pesquisa / Gestdo de Pesquisa / Recurso no qual o mesmo ainda n3o passou pela
triagem da Secretaria e ndo se encontra distribuido dentro do CEP para os tramites de apreciacao.

Em Relatoria

Esse termo estara visivel para os membros do CEP e significa que o projeto estd sendo analisado. Para o
pesquisador ficara visivel a mensagem: Em aprecia¢do pelo CEP.

G

Gestor de Segurancga do CEP

Pessoa fisica, membro do CEP, investida institucionalmente do poder de autorizacdo para nomeacdo e
exoneracao de perfis de acesso ao mddulo CEP.

Gestdo de Pesquisa

Documentos enviados para o CEP apds a aprovagdo do PP. Os documentos, conforme suas caracteristicas,
serdo analisados pelo CEP ou somente indicados para ciéncia do documento.

GP
Ver Gestao de Pesquisa.

H

Impedimento Etico

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

Incapacidade

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha capacidade civil para dar o seu consentimento livre
e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo com a legislagao brasileira vigente
(CNS,1996).

Instituicao Proponente
E a Instituicdo que estd propondo o projeto de pesquisa.

J

M

Membro do CEP
Perfil que participa do ambito do CEP, designado pelo Gestor de Seguranca do CEP.
Modulo CEP

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

N

Nome Fantasia

E a designagdo popular de Titulo de Estabelecimento utilizada por uma instituicdo (empresa, associa¢do,
etc), seja publica ou privada, sob a qual ela se torna conhecida do publico. Esta denominagdo opGe-se a
razao social, que é o nome utilizado perante os drgaos publicos de registro das pessoas juridicas.

Nome Social

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¢camento e Gestdo. Art. 1
Paragrafo Unico

Notificagao

Um pesquisador pode enviar ao CEP uma notificacdo que permite-o anexar um arquivo ao projeto de
pesquisa quando ela estd com a situagdo 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 conteldo do projeto de
pesquisa.
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NT - Nota Técnica

Trata-se de um documento que os assessores da CONEP fazem para os Relatores da pesquisa. O
coordenador do CEP ndo podera visualizar a NT, apenas os relatores da CONEP (membros da CONEP).

o)

Parecer

Opinido expressa em resposta a uma consulta. / Juizo técnico sobre questdo juridica ou administrativa,
emitido em processo por jurista, 6rgdo do ministério publico, ou funcionario especializado

Parecer do CEP Emitido

Parecer final do CEP/CONEP (Parecer Consubstanciado). Pode assumir as seguintes situa¢des: aprovado,
ndo aprovado, pendente e retirado.

Parecer do Colegiado

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

Parecer do Relator

Parecer emitido por um relator apds anélise de um Protocolo de Pesquisa / Gestdo de Pesquisa / Recurso.
Este parecer posteriormente sera apreciado pelos membros do CEP em reunido prdpria para emissdo em
consenso do parecer do colegiado.

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

Classe de atividades cujo objetivo é desenvolver, ou contribuir para, o conhecimento generalizdvel. O
conhecimento generalizdvel consiste em teorias, relagdes ou principios, ou no acumulo de informagdes
sobre as quais estdo baseadas, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacado
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 o manejo de informac¢des ou materiais (CNS, 1996).

Pesquisa Multicéntrica

e Unidade Técnica Plataforma Brasil



Projeto de pesquisa a ser conduzida de acordo com protocolo Unico em vdrios centros de pesquisa e,
portanto, a ser realizada por pesquisador responsdavel em cada centro, que seguird os mesmos
procedimentos. (Resolu¢do 346/05,CNS)

Pesquisador

Pessoa Fisica que participa de uma pesquisa. Existem as seguintes classificacGes: Pesquisador Responsavel,
Assistente de Pesquisa.

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 proposicdao da pesquisa no ambito da instituicdo proponente, coordenacdo
geral e realizacdo global da pesquisa, bem como pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

PLATBR

Plataforma Brasil.
PP

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 apreciagdo ética e cujos resultados sdo expressos na forma de um parecer. E a
composi¢do do projeto de pesquisa, TCLE e documentos anexos.

Protocolo de Pesquisa

Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacdes relativas
ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis (CNS,1996).

Q

R

REBEC
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Recepgdo Recusada
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Ocorre quando o CEP recusa a RECEPCAO do projeto, por motivos de erro de preenchimento ou por n3o ser
o CEP que ird analisar o projeto.

Recurso

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

Relator

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

Relatoria Recusada

Quando o relator recusa a execucao de relatoria do projeto.

Revisor

Membro do CEP que analisa o parecer do relator, e expressa sua opinido.
Risco da pesquisa

Possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser
humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente (CNS,1996).

S

Secretdria
Membro do CEP que atua no papel de secretariado do CEP
Sujeito da Pesquisa

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

T

TCLE

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

Titulo Principal

O titulo principal nunca serad disponibilizado ao publico em geral por poder conter informacdo critica e
confidencial relativa ao seu Projeto de Pesquisa.

Titulo Publico
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O titulo publico podera 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
informacdo com carater confidencial ou sensivel para seu Projeto de Pesquisa.

U

w

Washout

E o tempo que o sujeito de pesquisa fica sem tomar o 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 medicacgdo para eliminacdo total da mesma de seu organismo para iniciar tratamento com a substancia a
ser estudada.

X
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