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Como acessar a aba Pesquisador?

1. Acesse a URL — http://www.saude.gov.br/plataformabrasil;

2. Se usuario novo, acessar o link <Cadastre-se> e seguir o tramite de Cadastro de
Usuario (consultar manual na Central de Suporte);

3. Se jafor cadastrado, insira <E-mail> e <Senha> e clique em <Login>;

Versdao atual do sistema

(Loon a0

Esqueceuasenha?  Cadastre-se

Sistema CEPICONEP Plataforma Brasil ( : Informagoes ao
Al Participante da \
- m Fragiss Esqueceu a senha? O

sistema enviara nova
~N senha para o e-mail
N
a
0

Resolugdes e Normativas | Manuaisda [ Historico de
Plataforma |  Versoes
Brasil

cadastrado. Obs.:
Digite a senha
recebida por e-mail,
evite copiar e colar.

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica

4

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares | Aprovados

Blv| ®

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer (vers3o 7 ou superior),
‘ou Mozilla Firefox (verséo 9 ou superior).

4. O sistema entra automaticamente na aba Pesquisador:

[
@ principal n central de suporte n sair

D z o RY
Pesquisador TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0 |



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

O que é uma emenda?

7

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

As modificacdes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar
0 estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral,
modificagbes substanciais no desenho do estudo, nas hipéteses, na metodologia e nos
objetivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pesquisador
responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-
CONEP.

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 opgdo novamente

somente quando a andlise ética da emenda anterior tiver sido finalizada.

Como submeter uma emenda?

IO e Ao ous Doos | Ee——

Utilize os filtros de
busca para facilitar a
localizacdo do

projeto

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissio| Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterior]
'BUSCAR PROJETO DE PESQUISK:

Titulo do Projeto de Pesquisa CARE:

Pesquisador Responsavel. Ultima Modificag3o: Tipo de Projeto

Selecione |7

Palavra-c} have:

« SITUAGAO DA PESQUISA

arcar Todas

Buscar Projeto de Pesquisa_| Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador e o e Ottima e e
Reodsset? omit de ttics | nstiuigio * | Origem ¢ | . N Situsgio

NSTITUTO

Tipo * cmE* Versio *

TESTE MANUAL 3.0

Na pégina inicial do sistema, localize o
projeto Aprovado e clique na lupa para
<Detalhar Projeto>




Pesquisador kesponsivel: TESTE MANUAL 2.0
Area Tematica: Genética Humana:

{Trata-s= de pesquisa envolvendo Genética Humana que n3o necessita de andlise ética por parte da CONER;)

Versdo: 1

CAAE: 40124115.9.0000.5540
Submetido em: 08/07/2015
Instituig3o Prop I de Ciéncias Humanas/UNB
Situagdo da Versdo do Projeto: Aprovado

Localizag3o atual da Vers3o do Projeto: Pesquisador Responsdvel

Patrocinador Principal: Bioagri Ensaios = Testes de Sansantes e Cosméticos Ltda.

-~ DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

Comprovante de Recepgio: @ PB_COMPROVANTE_RECEPCAQO_450974

~ (3 Versio Atual Aprovada (FO) - Versio 1 Tipo de Documento Situagdo Arquivo Postagem Agoes

* [} Projeto Original (PO) - Vers3o 1
« [ Documentos do Projeto

(5 Comprovante de Recepgdo - Submissi

) Folha de Rosto - Submi

(2 Informagbes Basicas do Projeto - Subr

() Projeto Detathado / Brochura Investiga)

() Selicitag3o Assinada pelo Pesquisador

5530 1

() TCLE / Termos Assentimento / Justific
» () Apreciagio 1 - INSTITUTO DE CIENCIAS
+ |) Projeto Completo

Documentos divididos
em pastas

~  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

Pesquisador

SRR Versio ¢ Submissio ¢
Responsavel

Apreciagio *

PO TESTE MANUAL 3.0 | 1 03/07/2015

Exclusiva do

Modificagio * Situagdo ¢ IR Agoes
11/08/2015 VAprowa-w Nio AEC 2+
Ao clicar no sinal + 0 sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacdo das alteragbes referentes a
emenda.




As 6 etapas da submissao de

pesquisa ja preenchidas estardo Aviso de criagéo da
disponiveis para realizacdo das emenda e nimero
alteracdes referentes a emenda. da versao

Vocé estd em: Pesquis. Projeto de Pesquisa > Informacoes Preliminares

@Emenda criada cf sair desta mensagem submeta sua emenda, editando o documento identificado como do tipo “E” e que recebeu o n(imero da verséo: 2

Titulo da Pesquy Nome

Detalhamento do

Outras Informagdes Finalizar
Estudo L L

1 Informagdes Area de Estudo
Preliminares LRSS

__ salvarisair_| Proxima |

* Essa submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro Coordenador?

) Aemenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo as alteracbes realizadas em seu projeto, em virtude da emenda, NAQ serio replicadas nos Centros i Q;.
Participantes vinculados e nos Comités de Etica das Instituicies Coparticipantes, quando da sua aprovacio. —

©) Aemenda n3o é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo quando a emenda for aprovada, esta SERA replicada nos Centros Participantes vinculados e
nos Comités de Etica das Instituicbes Coparticipantes.

* A pesqui Ive seres h , na idade de participante da pesquisa, indivi ou coleti de forma direta o ireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagoes ver Resolucdo 466

® sim N3o

* Informe o Modelo que deseja preencher
(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)

@ Simplificado Completo

= Pesquisador Principal:

Documento: Nome Social

123.443.590-34 Zecas Pesquisador

Telefone E-mail

123 zecas.pesquisador@saude.gov.br

/“Essa submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro
Coordenador?”. Se o0 pesquisador marcar que é exclusiva, a
emenda NAO SERA REPLICADA aos demais centros que estejam
participando do estudo.

*Caso 0 pesquisador do Centro Coordenador marque que a emenda
€ EXCLUSIVA e adicione NOVOS Centros Participantes ou
Coparticipantes, 0s novos centros receberado réplica do projeto, mas
aqueles que ja participavam do estudo NAO receberéo.

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o
pesquisador devera assinalar a opcdo que informa a emenda como

QAO exclusiva do Centro Coordenad(y




* Deseja delegar a autorizagado de preenchimento deste projeto a outras p: ja adas no si
D Sim © Nao
ASSISTENTES:
CPF/Documento Nome Social Telefone
EQUIPE DE PESQUISA:
CPF/Documento Nome Social
* Instituigdo Proponente: @
Sem
Proponente

* E um estudo internacional?

© sim © N3o

Salvar/Sair

<Salvar/Sair> Para
salvar o que j4 foi
preenchido e continuar
a submisséao
posteriormente

E-mail Agdo

Agdo

; Adicionar membro a equipe l

| Proxima |

Clique em <Préxima>
para ir para a etapa Area
de Estudo

Feil



Vocé estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Area de Estudo

Titulo da Pesquisa Nome
Informagbes = esenho de o - et
1 %) Area de Estudo % Detalhamento do Estudo Outras Informacdes Finalizar
Prefiminares Estudo/Apoio Financeiro v

| savansse | e

Area Tematica Especial (indique todas as dreas tematicas do projeto, se aplicavel):
[7] Genética Humana:

[Z] Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material bioldgico humano para obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver
cooperacédo com o Governo Brasileiro;

[T] Havera armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituicdes estrangeiras ou em
instituicdes comerciais;

[T Havera alteracdes da estrutura genética de células humanas para utilizacdo in vivo;

[T Trata-se de pesquisa na area da genética da reproducdoc humana (reprogenética);

[7] Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

[F] Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociacéo irreversivel dos dados dos participantes da pesquisa;

[7] Trata-se de pesquisa envolvende Genética Humana que néo necessita de analise ética por parte da CONEP;

[E Reproducédo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos, sendo

que pesqui Serdo iderados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedi delas):
m Reproducéo assistida;
[ Manipulacédo de gametas, pré-embrides, embrides e feto;
[T] Medicina fetal, quando envolver procedi invasivos;
] Reproducdo Humana que ndo necessita de andlise ética por parte da CONEP;

[T Equip tos e dispositivos terapéuticos, noves ou ndo registrados no Pais;

[F] Novos procedimentos terapéuticos invasivos;

[7] estudos com populacdes indigenas;

B Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco embrionarias e organi que repr tem alto risco coletivo, incluindo

organi relacionados a eles, nos dmbitos de: experimentacéo, construcdo, cultivo, manipulacdo, transporte, transferéncia, importacéo, exportacéo, armazenamento,

Iiberat;éo no meio ambiente e descarte;
[E Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de analise pela CONEP, ser3o classificados como "Acritério do CEP”.

Se houver duvida no
preenchimento, favor consultar
Manual de Submisséo de Projeto
de Pesquisa




* Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):

[T] Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra

[7] Grande Area 2. Ciéncias Biologicas . .
[7] Grande Area 3. Engenharias preenChldOS habllltados

Grande Area 4. Ciéncias da Salde para edigéo.

[7] Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

Os campos anteriormente

[7] Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
[Z] Grande Area 7. Ciéncias Humanas

[7] Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
[Z] Grande Area 9. Outros

Propésito Principal do Estudo (OMS):
@ Clinico
© Ciéncias Bésicas
@) Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas a Salide
© saide Coletiva / Saide Piblica
(] Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condicdes clinicas do paciente
© Outros

teste

*Titulo Pablico da Pesquisa:

Pre-teste Londrina

Acronimo do Titulo Publico:

[

Expansao do Acronimo do Publico:

>

Caracteres restantes: 3522

l

10



* Titulo Principal da Pesquisa:
Pre-teste Londrina .
Os campos anteriormente
preenchidos habilitados
para edicéo.

Caracteres restantes: 3282

Acronimo:

[

Expansio do Acronimo:

[

MULTIPLOS ID'S SECUNDARIOS

dentificador ID Secundario Aga

CONTATO PUBLICO:
Sera o pesquisador principal?
® sim © nNzo

CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Agdo

"N
w

1234425902490524 Zecas Pesquisador 12 zecas. pesquisador@saude.gov.br 1

* Contato Cientifico:
Zecas PesquisadorE

Anterior | salvarSair ] e. (I 1] Proxima

Seguir para etapa: 3.
Desenho de
Estudo/Apoio

Financeiro

11



Vocé estd em: Pesquisader > Cadastro de Projete de Pesquisa > D ho Estudo / Apoio Financeiro

Pre-teste Londrinza Zecas Pesquisador

*Desenho do Estudo:

) Observacional ' Intervencao/Experimental

Condigoes de satde ou problemas: Agdo

| Adicionar Condigio |

CID-10:Classificag3o Internacional de Doengas:
Codigo CID Descrigao CID Agdo

[ Adicionar CID |

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saide:
Cadigo DECS Descrig3o DECS Agdo

\ Adicionar DECS |

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

\ Adicionar CID |

DeC S:Descritores em Ciéncia da Saide:
Cédigo DECS Descrigio DECS Agdo

| Adicionar DECS

[Campos serdo habilitados
se, na etapa 2 — Propdsito
Principal do Estudo (OMS)
estiver selecionada a
opcao Clinico.

\- J

12



* Tipo de Interveng3o:
Selecione |z|

N da Inteveng3o:

[] Farmaco/Medicamento/Vacins

O Dispositivo

[l Biclégics

O Procedimento/operstoria/cirurgia

[ Radisgio

O Comportamental

[ Genétics

D Suplementacdo alimentar (p.ex.: vitaminas, minerais)

[ outro

Intervengoes: Agio

| adicionar Intervengio |

CID-10:Classificag3o Internacional de Doengas:
Cédigo CID Descrigio CID Agio

[ Adicionar CID |

DeCS$:Descritores em Ciéncia da Saide:
Codigo DECS Descrigao DECS Agio

| adicionar DEC5 |

*Fase:
© Fase 1
© Fase 12
© Fase2

@ Fase 2/3

© Fase 4

© Outros

~

Campos serdo habilitados
se, na etapa 2 — Propdsito
Principal do Estudo (OMS)
estiver selecionada a
opcédo Clinico.

- J

13




.
L

L a uso de placebo ou a

< sim @ Nao

Justificativa

* Desenho:

ia de grupos que n3o serao submetidos a nenhuma intervengdo?

Caracteres restantes: 4000

Pre-teste Londrina

Pre-teste Londrina

_ anterior | salvarisair |

Seguir para etapa 4:

Detalhamento do
Estudo

14



Vock ==td em: Pesguizador > Cadastro d= Projets de Pasguisa > Detalhaments do Estude

(mngﬁunml Area e s [%mlmummﬁ Outraz mrormaghes ﬁ Frizar ]

B | Salvar/Sair I e Pif'
* Resumo:
Pre-teste Londrina e

* Introdug3o:

Pre-teste Leondrina -

* Hipotese:

Pre-teste Londrina -
-
Caracteres restantes: 3552

* Objetivo Primario:
Pre-teste Londrina -
-
Caracteres restantes: 3552

Objetivo Secundario:
Pre-teste Londrina -

Campos

disponiveis para
Edicdo

15



* Metodologia Proposta:

Pre-teste Londrina

* Critério de Inclus3o:
[@] Nso se splica

* Critério de Exclusdo:
N&o se aplica

* Riscos:

Pre-teste Londrina

* Beneficios:

Pre-teste Londrina

Campos

disponiveis para
Edicdo

16




* Metodologia de Analise de dados: ) Ca’rn p.OS
Pre-teste Londrina dlSpOﬂIVGIS para a

Edicéo

Caracterss restantes: 3552
* Desfecho Primario:

Pre-teste Londrina -

Caracteres restantes: 3252

Desfecho Secundario:
Pre-teste Londrina > .

Caracteres restantes: 3582

* Tamanho da Amostra no Brasil:

123 Particpante: da Pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:

|

N&o se aplica

* PAISES DE RECRUTAMENTO:
Pais de Origem Pais N* d:aF;’ae’::Ei’:“es Moo
@ BRASIL 123 &

Adicionar Pais

Anterior Salvar/Sair 'Y Y ) o ®® Préxima

Seguir para etapa 5:

Outras informacdes

17



Vock estd em: Pesguisador > Cadastro de Projeto de Pesguisa > Outras Informagdes

lmnghml Arez o2 Exnuo ‘%Wlmuml Outrzz mormaghes n Eiaiizar J

i Anterior- | . Salvars IF"I

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
) sim @ Nio
Detathamento:

* Informe o ni de individt bordados p Imente, itados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
1D Grupo N* de Individuos Intervengoes a serem realizadas Agbes

* O estudo & multicéntrico no Brasil?
© sim @ N&o

Demais centros particpantes no Brasil:
CNPJ

Im"'wu B
CNPJ | Nome da instituigio Coparticipante | Nome do responsivel | Comité de Etica | Instituig3o Selecionada Via Plataforma Brasil

~

A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes Desvinculados do Projeto” e
“Centros Coparticipantes  Desvinculados do
Projeto” e apresentard todos o0s centros
correspondentes que foram retirados do estudo.

\ J

18



* Propbe dispensa do TCLE?

@ sim © Néo Campos
‘ffg“‘“ disponiveis para

Edicdo

Caracteres restantes: 3557

* Havera retengdo de tras para ar to em banco?
D sim @ Nso
Justificativa:
-
Caracteres restantes: 4000 =
* Cronograma de execugdo: .
Identificagdo da Etapa Inicio {dd/mm/aaaa) Término (dd/mm/aaaa) Agdes
123 06/06/2015 06/06/2015 o
Adicionar Cronograma
* Orgamento Financeiro:
Detathamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$) Agoes
123 Outros 1,23 (7]
Totzlem Reziz (RS} Adicionar Despesa |

Outras informagbes, justificativas ou consideragbes a critério do Pesquisador:

* Bibliografia:
123

Anterior Salvar/Sair 'YYY) o ®

Préxima

/‘

[ Ao clicar em <Proxima> o sistema
apresentara tela com opcdes para:

- anexar Folha de Rosto (caso ela
tenha sofrido modificacfes);

\ - excluir e incluir arquivos /

19



[Campo disponivel para Anexar nova FoIha\
de Rosto.

Obs.: E necessario que o plugin do Adobe
Flash Player esteja atualizado para habilitar
ABhosIa NovsNeIH0 0 botdo <Anexar Folha de Rosto>

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: \ /

Caso sua Folha de Rosto tenha sofrido modificagdo, anexe-a novamente \/

*Passo 1: Favorimprimir a Folha de Rosto, *Passo 2: Apds aAssinatura da Folha de Rosto,
preenché-la e assinad-la. Apds isso, sequir  Imprimir Folha de Rosto faca a sua digitalizaco e anexe-a Anexar Folha de Rosto
para o passo 2. aqui.

Extensbes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agbes =
Folha de Rosto @ open.pdf Pesquisador Principal 13,14 KB o
EXCLUIR ARQUIVOS:

*Passo 1: Exclua os documentos que NAO faro parte da nova versio do projeto. Os demais documentos serdo automaticamente transportados para a nova versio do

projeto
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data ﬁq‘i‘i’é“’:‘d 90 | selecione Barra de
rolagem

Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 ]

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia @ Gab_TeclLegislativa.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 [
Excluir =

SESEEN Excluséo de Arquivos -

aprovados na ultima versdo do
projeto que ndo fazem parte da
nova versao em edlgao.
Arquivos da Nova Versao X
“rasso 1. £XClud US QUCUINEINIUS JUE NAU 1didU pdite Ud Nnuvd versdo Uu pPrujetu. Us Ueindls GuCUImenius seidu dutuimiducdrinerie udnsporduus pdid d rnovd veisdu uu ~
projeto
Data de Upload do -
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho iR Selecione
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 ||
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia @ Gab_TeclLegislativa.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 B
Inclusdo de arquivos Excluir
referentes a nova versao P
INCLUIR ARQUIVOS:

do projeto

Caso seu TCLE tenha sofrido modificacéo, anexe-o novamente.

*Passo 2: Adicione os NOVOS documentos para a nova verso. Ndo é Cionar os documentos que permanecem validos.

*Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

m

Selecione a opcao v [ ‘
Avancar para
ExtensGes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo. ultlma etapa \
Agoes

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho

Fechar Proxima =

[ OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usuario tente
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuacdo) 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 o0s arquivos incluidos no sistema serao verificados”.

. J
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Titulo da Pesquisa

2

1 Prelimina

Anterior salvar/Sair |

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

© sim @ Nzo

*Prazo:

Area de Estudo

5 Outras Informagdes 6 Finalzar

3 Desenho de 4 Detalhamento do E
Estudo/Apoio Financeiro hindpbindi st i

® NENNUM EXame OU proCegIimento realzsaos em Tuncas o8 pesquisa poae ser coorago oo patiente ou 00 sgente pagagor OE sUs SssISIENCia, 0evenoo © pawrocinaoor

da pesquisa cobrir tais despesa:

S,

® O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto publico ndo autorizado (pelo SUS).
® O estabelecimento dos pagamentos de exame e/ou procedimento realizados em funcdo da pesquisa, em caso de patrocinadores externcs, deve ser feito em comum

scordo entre o patrocinadore a instituiqéa

L Insmuigéc deve ter conhecimento ds pesquiss e de suas repercussoes :m‘:smentérissv

O pagsmento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza a slterar a relagdo risco/beneficio para os participantes da pesquisa

® Aremuneracio do pesquisador deve constar como item especifico de despess no orgamento da pesquisa

Compromisso de Indenizagdo

0s participantes ds pesquisa (cobertura material), em repsragéc a dano imediato ou tardio,

C||que em <Ace|tar termos isica, psiquica, morsl, intelectual, social, cultursl ou espiritusl do ser humano, em qualquer
acima> para habilitar o campo
<Enviar Projeto ao CEP>

pantes da pesquisa, sob qualquer argumento, renincia so direito & indenizacdo por dano

[V R

[] Aceitar termos acima

* Justificativa da Emenda:

Anterior | Ivar/Sair

e% envolvendo seres humanos envolve risco. As pesquisas serdo admi

Asinformacoes nao preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

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

J

Redija a justificativa da emenda
elencando os campos em que
houve alterag&o no estudo.

CNS N°

Caracteres restantes:

/Clique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar
a submisséao da Emenda.

Por se tratar de uma emends, a mesma sera avaliada pelo CEP e a oitério
deste pode ser encaminhade 8 CONEP. Desejs prosseguir? !

Sim N3o

- J
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Como buscar emenda “em edi¢cao” (opcao <salvar/sair>) na aba
Pesquisador?

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova issd !Para d projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto M‘
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: i i N Ultima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione a situacéo Selecione 7]
Palavra-chave: “Em edIQQO" para
facilitar a busca da
« SITUAGAO DA PESQUISA emenda.
Marcar Todas
Aguardando Apreciacio de N3o Aprovado na CONEP Recurso Submetido ao CEP

Aprovado N&o Aprovado no CEP Recurso Submetido 3 CONEP

Em Apreciagio Pendéncia Documental Emitida pela CONEP Recurso n3o Aprovado no CEP

Pendéncia Documental Emitida palo CEP Retirado

Em Recepcio e Validagio Documental Pendéncia Emitida pela CONEP Retirsdo pelo Centro Coordenador

N3o Aprovado - N3o Cabe Recurso

Pendéncis Emitida pelo CEP

Buscar Projeto de P i Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
Pesquisador Oitima x
Tipo * caae ® Versio * Respnatal Comité de Etica * | Instituigio * | Origem ® Apreciagio + | Situagdo ¢ Agio
5540 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS | Instituto de
UNIVERSIDADE S
P 0124215.7.¢ 5840 | 2 2 Cignci =Y
’ OAA2ABTO000:S040 2 TESTE MANUAL 3.0 DE BRASILIA / e PO o i o
CAMPUS A
UNIVERSITARIO
DARCY RIEEIRO
5540 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HU”"LNAS 4 |r‘tl(ut° de
UNIVERSIDADE = " .
124115.9.0000.5540 | 2 Cidncias F E1 Es H
i [ TESTE MANUAL 3.0 DE BRASILIA / e s = m Edig30 a
CAMPUS T
UNIVERSITARIO 7
DARCY RIBEIRO

A dUltima versdo do projeto 4 Clique em

serd exibida na coluna .
L o Detalhar Projeto
<Ultima Apreciacao>. .
para localizar a

Emenda e
finalizar a edicéo.

- J
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-~ DADOS DAVERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE RENATA V3027
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 3.0
Arsa Tematica: Geniica Humana

(Tratz-g2 ce pesquisa envolenco Gendtics Humana gue ndo Necessia o2 andiise &3 por pane 03 CONER)) TN
Vers2o: 1 {»f"‘h\“z\
CAAE: 401241159.0000 5540 Y
Submstido em: 0207/2015
Instituic30 Proponents: nstu c2 Clancias Humanas'UNS
Situago da Vers3o do Projeto: Aprovaco

Localizag3o atual da Vers2o do Projsto: Pesguisacor Responsael \‘v e
Patrocinador Principal: Bloagri Ensaios e Testes 2 Saneames e Cosmaticos Lida JATR?
)
Comproane 62 Reczogso @ P5_COMPROVANTE_RECEPCAQ_450974 PN {
e
=)

=~ DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

* ) vers3o em Tramiag2o (E1) - Vers3o 2 Tipo ds Documento Situag3o Arquivo Postsgem Agbes

~ |) Emenda (E1)-Versio 2

* (] Documentos oo Projeto
] Foina 62 Rosto -
— Prok

Detahado

o) TCLE ) Termos mento / Justificatha of

» | ] Vers3o A3l Aprowaaa (PO) - Vers3o 1

+ ) Projeto Compito

Na lista de apreciacdes do projeto

Identifi a Emen 1
dentificacdo da enda estara identificada a Emenda e a

do projeto na situagdo em

edicao. opcdo < “ Editar Pesquisa>.

$ DO PROJETO
Pasquisador . . . . Exclusiva do Cantro
Responsaval * Yaeio ¥ Situsglo Coord. *
=1 TESTEMANUAL3O | 2 EmEako A EC s B
PO TESTE MANUAL 3.0 1 03107/2015 11082015 Aproaco Nio £

/Excluséo de Emenda: SO 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.

z

Em Projetos Multicéntricos ndo € 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

Ce no seu Centro Participante./
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VISUALIZACAO NA ABA PESQUISADOR APOS ENVIO DA EMENDA

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Sobmisﬂ Para cadastrar projetos aprovados anteriores 3 Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto aMeno[l

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

D Marcar Todas
D Aguardando Aprecspéo de
| Aprovado

Hem Apreciacio Etica

[T em esiczo

Em Recepgdo e Validagio Documental

[ nzo Aprovado - N3o Cabe Recurso

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Tipo ¥ CAAE * Versio ¥

P 40124115.9.0000.5540 | 2

Utilize os filtros de busca
para facilitar a localizagéo
da emenda

Pesquisador
Responsavel *

TESTE MANUAL 3.0

[F nzo Aprovado na CONEP
[ N3o Aprovado no CEF
D Pe
D Pendéncia Documental Emitida pelo CEP
[T] Pendéncia Emitida peis CONEP

D Pendéncis Emitida pelo CEP

Comité de Etica *

£540 - INSTITUTO DE
CIENCIAS HUMANAS /
UNIVERSIDADE DE
BRASILIA / CAMPUS
UNIVERSITARIO DARCY
RIBEIRO

Ultima Modificag3o:

déncia Documental Emitida pela CONEP

CAAE:

Tipo de Projeto
Selecione E]

] Recurso Submetido ao CEP
[F] Recurso Submetido 3 CONEP

D Recurso nio Aprovado no CEP

B

Retirado

D Retirado pelo Centro Coordenador

Buscar Projeto de F i Limpar
. - Oitima " "
Instituigdo ¥ | Origem ¥ Acesiacso® Situagdo ~ Agdo
Instituto de Em Recepcio
Ciéncias PO Et e Validago L
Humanzs/UNB Documental

O\

J

A emenda aparece na

situacdo Em Recepcéo e
Validacdo Documental.
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Como funciona a fila de emendas?

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissdo |Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

proj multi

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

E Marcar Todas

Aguardando Apreciacdo de

E Aprovado

Em Apreciacdo Etica

Em Edicdo

@ Em Recepcdo e Validagdo Documentsl
Ndo Aprovado - Ndo Cabe Recurso

Uitima Modificagéo:

Néo Aprovado na CONEP

Néo Aprovado no CEP

@Pendénds Documental Emitida pela CONEP
@Pendéncjs Documental Emitida pelo CEP
Fendénds Emitids pela CONEP
Pendénds Emitida pelo CEP

CAAE:

Tipo de Projeto

Selecione -

\

Clique na lupa para
Detalhar Projeto e
visualizar a fila de

emendas.

Buscar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador Ultima

] B =0 s oo O PRSI ) N °
Tipo CAAE Versdo Responsavel ? Comité de Etica Instituigdo Origem Apreciagio $
Faculdade de Eim Recaniss'e
5558 - Faculdade de Medicina da Medicina da A
j 3 ok i s O i o
Pp A Lol i Universidade de Brasilis - UNB Universidade de PO Pop Validacs
o B Documentsl
Brasilia - UNB

/Se o Pesquisador Responsavel do Centro Participante recebe mais de uma emenda do
Centro Coordenador, o sistema gera uma fila de tramitagdo para que o Pesquisador tenha
a op¢do 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 'E na coluna acdo.

(*) Lista de Projetos de Pesquisa
- A exibigdo da agdio E indica que existem uma ou mais emendas em fila, ou seja, que aguardam apreciacao

/

o
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— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: proj multicentrico
Pesquisador Responsavel: juremap3
Area Tematica: Genética Humana:

Versdo: 1
CAAE:

{Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que néo necessita de analise ética por parte da CONEF;)

Submetido em: 17/08/2015

Instituigdo Proponente: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB

Situagdo da Versio do Projeto: Em Recepcéo e Validacdo Documentsl
Localizag3do atual da Versdo do Projeto: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

v [ VersSo em Tramitacdo (POp) - Versdo 1

v |} Documentos de Centrc Coordenador

5]

v | Documentos do Projeto

v |} Projeto Original {POp) - Versdo 1

v |} Deocumentos do Projeto

Pareceres

[) Comprovante de Recepcdo - Submis

|_J Feolha de Rosto

- Submissso 1

[ InformagGes Basicas do Projeto - Sut

|} Outros - Submissdo 1

| Projeto Detalhado / Brochurs Investig

|_J TCLE / Termos Assentimento / Justifi

[} Folha de Rosto - Submissso 1

[ InformacgGes Basicas do Projeto - Suk

|5} Outros - Submissao 1

| Projeto Detalhado / Brochura Investig

) TCLE/ Termos Assentimento

Justifi

» || Apreciscdo 1 - Faculdade de Medicina ¢

» | Projeto Completo

< | . J

— LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

Apreciagdo ¥

Ep1

Ep2

Ep3

POp

Pesquisador

Responsavel ¥

juremsp3

juremsp3

juremap3

juremap3

Versdo ¥

Tipo de Documento

Submissdo *

17/08/2015

o
.(M\

¥
Ly,

Situagdo Arquivo Postagem Agoes
Modificagio * Situagdo * Origem * Agoes
Agusrdando
spreciacio de E1 pel
POp
Aguardando o
spreciacio de Ep1
Aguardando o
apreciacdo de Ep2
Em Recepgao e
17/08/2015 Validago PO L €
Documental

Atencdo! Se o CEP do Centro Participante emitir parecer de “N&o Aprovado” ou
“Retirado” em uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, o Centro Participante
sera retirado do estudo. Isso acontece porque 0 estudo passaria a ter dados
divergentes entre Centro Coordenador e Centro Participante.

O Centro Coordenador ndo podera acrescentar novamente o centro retirado do
estudo, nem mesmo através de nova emenda.

Para Coparticipantes a regra é a mesma: se o0 CEP da Coparticipante rejeitar ou ndo
aprovar uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, sera retirado do estudo e ndo

podera

-

ser

reinserido.

/
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Quais os campos habilitados para edicdo em emendas replicadas
aos Centros Participantes?

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

Sim Nao
Assistentes:

CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Acao

Equipe de Pesquisa:

CPF/Documento Nome Social Acéo

Contato Puablico:

Seré o pesquisador principal?

Sim Nao

Cronograma de execugao:

Orgamento Financeiro:

Observagdes do participante:
Anexar Folha de Rosto:

Qualguer tipo de documento em anexo (Anexar Outros Documentos).

Por que n&o consigo submeter emenda mesmo com projeto
aprovado?

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

da tela: NS0 & possivel Submeter Emends, pois existe uma solicitacdo de slteracdo de pesquisador responsével em apreciacdo pars este protocolo

27



