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Anélise e Tramitac&o de Projetos nos Comités de Etica em Pesquisa

Fluxo da Plataforma Brasil (Analise CEP)

Cadastro Projeto

(Pesquisador)

l

Atencdo! Caso o relator
ndo aceite a relatoria, o
processo retornara para o
Secretario ou
Coordenador fazer nova
indicacéo.




Anélise e Tramitacdo de Projetos nos Comités de Etica em Pesquisa

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

2. Se usudrio novo, acessar o link <Cadastre-se>, localizado na caixa de login e sequir o fluxo de
Cadastro de Usuario (consultar manual na Central de Suporte). Caso o usuario seja Coordenador, o
CEP devera solicitar atribuicdo de perfil pelo email: conep.cep@saude.gov.br.

3. Sejafor cadastrado, efetuar Login com “Email” e “Senha”;

Piblico

Cligue aqui para
acessar:  Ajuda
Online, Manuais e
outros.

Consultas

Plataforma Brasil )
Login
# Plataforma brasi| & uma base nacional & unificada de registros de pesguisas envolvendo seres humanos
para tods o sistema CEF/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam scompanhadas em seus diferentes
estagios - desde sua submissBo até a aprovachs final pelo CEF & pela Conep, quando necessario -
possibilitando inclusive o acormpanhamento da fase de campo, o envio de relatérios pardais e dos relatdrios
finais das pesquisas {quando concluidas).

O sistemna permite, ainda, a apresentagio de documentos também em meio digital, propiciando ainda @

sodedade o atesso aos dados pablicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Intemnet é possivel a todos os _Iou
envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhade, &5 informagdes em canjunte, diminuindo de
forma significativa o termpo de tramite dos projetos em toda o sistera CER/CONEP Esqueceu a senha?

Novo Cadastro

Cadastre-se para ace

O sistema enviara nova senha para
0 email cadastrado. Atencéo!
Digite a senha recebida por email,
evite copiar e colar.

CEP em niimeros

Fropics RS Tempo médio Tempa médin Pendéncis Tempa)
rerebiics emitics primeiD parerer pacerfial emitdas esp.

8.195 67.027 11 10 7.034

2013

COMEP em nimeros

Proptos Famcems Tempo medio Tempo media Pemdéncas Tempo medinde Pmjptos em
P I mitics primei parecer pamcerfinal s mitiias RSP penddncis andamems
-—
8 465 911 22 23 93 1 135

*Hiime s atusleadcs em11/06/ 21 3 .
i s #stimedes. Indiadoms &m prcessode RyEde.

Atencdo! O navegador que estiver utilizando para acessar o
sistema tem influéncia em relagao as a¢des permitidas no
sistema, uma vez que: “Este sistema foi desenvolvido para os
navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior), ou
Motzilla Firefox (versdo 9 ou superior)”.




4. Na tela principal, clique na aba <CEP> e localize o projeto que sera analisado. Para facilitar a busca,

utilize os filtros <Titulo da Pesquisa>, <NUmero da CAAE>,

Submissdo>, <Palavra-chave>, <Situagéo da Pesquisa>

Projetos Cadastros Administrativo Reunido Relatdrios

M Atterar Meus Dados

<Pesquisador Principal>, <Tipo de

Waock estd emi CEP > Projetas > Buscar Projeto de Pesquisa

Este campo busca o0s
projetos em que 0 usuario
conectado foi indicado como
relator e esteja na situacdo
“Em relatoria”

PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projeto de Pesquisa

Io cia Pesquiza

Treinamento Plataforma Brasil =

Informa o Comité de Etica conectado, para
usuarios com perfil em mais de um CEP.

Mimern CAAE

uizador Responzawvel

Tipo de Submizsdo

I

—

Situagio da Pesquisa

" Marcar Todas

™ sguardanda Vslidagéo de Recomendagtes da COMEP
r Aguardando confirmacio de indicacio de relatoria

™ sguardanda indicagéo de relstoria

r Aguardando parecer do colegiado

- Aguardando revisdio do parecer do colegiada

r Documentagén Recusada

 Em Recepcin & Yalidagio Documertsl

I Minhas apreciagies

r Ern “alidagEo Documertal de Projsto Aprovado
™ Em relstoria

™ hatificagén Acsita

r Notificagéno Recusada

r Motificagéo em Yalidagso Documertsl

I™ Parecer Consubstanciado Emitico

- Projeto &nterior & Platatorma Acatacdo

|Se|ecinne

™ Protocolo Devalvido pels
- Protocolo Encaminhaco &
I Relatoria Recusada

I Retiraci Pela Certra Co
™ Retornasio 4 COMNER

- Transferico para outro

H

E Ftica

Buscar

Tipo ¥ | CAAE *

‘ " Pesquisacdora

Pesquisador
Responsavel *

Este campo informa a
data em que o

projeto foi submetido
pelo pesquisador
responsavel, pela
primeira vez, para
andlise .

analisar o projeto

Versdo ¥ | Data de Envio *

12M82013

Este campo informa a
data que o CEP aceitou

Data de Uttima

Recepgiio * | Modificagio * Rl

120372013

Situagdo *

Em Recepgéo & validags
Documertal

Notificacéo,

Selecione

Emenda

Esse filtro de busca auxilia o CEP a
pesquisar o tipo de Submisséo para
ser analisado, entre Projeto,

Coparticipante:

Tipo de Submissdo

Motificacdo

Agdo

Emenda e

Coparticipante

Ex.: Projeto esta em recepcéo e validacdo
documental, quando o CEP aceita a

documentagéo este projeto tem sua situacdo
alterada para, em analise. A Data desta

Q(&ra@ﬁo serd registrada neste campo. J

@campo informa a data que o projeto\

sofreu alguma modificacdo em seu estado.




Por padrdo o
sistema nao
exibe nenhuma
situacdo de
pesquisa

selecionada

P =Projeto
E=Emenda
N = Notificacdo

de
que

Projetos
/Recursos

destaque

C = Coparticipante

Pesquisa
estejam
aguardando tramite a_mais
de 4 dias devem ficar em
(vermelho)
melhor visualizagdo.

O Secretario/Coordenador do CEP deve selecionar o filtro “Em Recepcéo e Validagdo Documental”
para projetos iniciais, cadastrados como “Nova Submissdo”.

*Q filtro “Em Validagdo Documental de Projeto Aprovado”, fard a busca de projetos cadastrados
como “Anterior & Plataforma Brasil”:

Piblico CEP

M Alterar Meus Dados

Pesquisador

Administrative Reunido Relatorios

Treinamento Plataforma Brasil =

Wock ests ern: CEP > Projetos > Buscar Projeto de Pasquiza

Buscar Projeto de Pesquisa
Titulo da Pesquiza MUmero CAAE
Pezguizador Responzdvel Tipo de Submizzdo

|| ISEIEEiDnE j

Palavra-chave

I " Minhas Apreciagbes
Situagio da Pesquisa «

™ Marcar Todas
[ Aguardando Yalidagfo de Recomendagdes da COMEP
- Aguardando confirmagio de indicagdo de relatoria

- Protocolo Desvalvido pela COMEP
I Protacelo Encaminhada 2 CONEP
I Relatoria Recusads

[ Retiradn Peln Centra Coordenador
™ Retornado & conegr

- Em “alidagfo Documental de Projeto Aprovado
I Em reistoria

[ Motificagdo Aceita

r Motificagio Recusada

| Aguardando indicago de relatoria
- Aguardando parecer do colegiado
|l Aguardando revizdo do parecer do colegiado - Motificagdio em Validagio Documental
- Parecer Consubstanciado Emitido - Transferido pars outro Comitd de Etica

- Projeto &nterior & Plataforma Soatado

[ Documertagio Recusads
™ Em Recepgdo & Validagdo Documental

Buscar |

N N Pesquisador L N Data de Oitima N N T Bcd
R & % . io0 ¥ io ¥ " 3 - # T G0 ¥ LT. =]
Tipo CAAE Responsavel © Versao Data de Envio Recepgio *  Modificagio * Relator Situagdo 3
Jurema fecas Aguardando
Q0652712 .6.0000.0031 3 0304520135 0304520135 Coordenadar parecer do - p=l
Coordenacdar :
T colegiado
Jurems . Aguardando
0056931 2.7.0000.0031 El OE0S/2013 OE0S2013 Blogueio Etico parecer do = a
Coordenacor N
colegiado
Jurema Em Recepgéo &
13085201 5 13092015 Walidagén - o
Pesquisadara
Documenital
) Em Recepcéo e
Jurema Secretaria 120952013 120952013 Blogyeio Etico Walidagso
projeto de teste Documental

Passando o cursor do mouse
sobre qualquer coluna do
registro do projeto o sistema
exibe o titulo do projeto. Esta
informagdo s6 ndo é exibida
na coluna Agéo

Bloqueio ético: motivo pelo qual
membros do CEP deverdo se
isentar de tomada de decisdo,
guando diretamente envolvidos
na pesquisa em andlise. (CNS,
1996)

Para iniciar a
validacdo
documental,
cligue no icone

#

para

Atencdo! *Projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil:

Vocd estd em: Pesguisador > Gerir Pesquisa

Para cadastrar um novo projeto, cliqgue agui: Nova Suhmissﬂ“‘ Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique ag{i:|Projeto anterio '

O pesquisador que tiver iniciado seu estudo antes de 15/01/2012 deve finaliza-lo via papel
(SISNEP). Caso haja emenda ao estudo e/ou o CEP desejar, ele deve ser cadastrado na Plataforma
Brasil no item <Projeto anterior>. Entende-se como Projeto anterior, 0 projeto proposto antes da

criacdo da Plataforma Brasil. Nesse caso, como o estudo ja foi aprovado anteriormente, apos a
6



validacdo documental, a situacdo do projeto mudara automaticamente para “Projeto anterior a

Plataforma Acatado”, ou seja, jA estard aprovado no sistema. Somente a partir disso, o

pesquisador deve fazer a emenda ao projeto e enviar as novas alteragdes para serem analisadas.

ATENCAO! Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou um projeto, erroneamente, como

projeto anterior a PlatBr, deve indicar relatoria e reqgistrar parecer de RETIRADO. O pesquisador

deve cadastrar o projeto novamente, lembrando que ndo podera utilizar o mesmo titulo.

6. Apos clicar noicone ¢ de edicéo, surgira a tela:

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Treinamento CEP.

Pesquisador: Bruno Nunes Amaral

hrea Tematica:

Versdo:

CAAE:

Submetido em: 031172012

Instituigdo Proponente: Treinamento Plataforma Brasi
Situagdo: Em Recepcdo e Validacdo Documental

Localizagdo atual do Projeto: Trzinamento Piataforma Bragl

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DOCUMENTOS POSTADOS
Tipo Documento

Interface REBEC
Projeto de Pesguiza

Declaragdes Diversas

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre & Esclarecido

A opgao de <Salvar> deve ser Brochura do Pesquisador
utilizada, caso a Secretario ou o
Coordenador deseje salvar as
informagdes postadas até o
momento e continuar a
validagdo documental

posteriormente.

Folha de Rosto

Selecione a
opcdo: “Aceito”

Aceito

Aceito

Postado

Pastado

Pastado

Postado

Situagdo

ou “Recusado”

B
B
[

ENSRENRNEN

Visualizacdo
do arquivo

Arquivo Postagem

.‘1PB_')<LIL_IN'ERFACE_REEEC.me 091112012 11:28:35 A
EPB_PRDJE'D_I:E_PESQUISA_F?GS.;df 09/11/2012 11:29:34 Ps)
"‘JEnd"reinamentc.dccx 09M1/2012 11:25:00 ¥ ]
l¥nd Treinamento.doex 091112012 11:26:40 pel
%End. Treinamento.docx 08A112012 11:28: 1 pel
%End. Treinamento.docx D8M12012 11:28:20 Jul

Historico de Tramites do Projete

/ O CEP pode adicionar

Voltar Rejeitar

i [ Salvar ] [Adicionar Documento documentos aqui, ex.:
Nota Técnica.
@0 de <Rejeitar> deve ser utilizada para gerar pendéncian

0
projeto, por falta/inadequacdo documental. Clicando nessa
opcdo, 0 projeto retornard como <Pendente> para o0
pesquisador. Quando o pesquisador enviar o projeto novamente
serd encaminhado para o mesmo CEP que gerou a pendéncia.

OBS: Apenas projetos enviados para o CEP pela CONEP terdo a
opcdo de “Retornar Projeto & CONEP”, caso haja inadequacédo no
Comité de Etica indicado.

\ Valtar | Rejeitar | Aceitar | Salvar Adicionar

Retornar Projeto 4 CONEF /

Ap6s a validacdo dos documentos, clique em
“Aceitar”:

Confirma a aceitacdo do Projeto de Pesquisa ?

Confirmar | Cancelar I




Ao “Aceitar” o projeto de pesquisa, aparecera a seguinte mensagem: “Projeto de Pesquisa Aceito

CcOm sucesso’:

@Prujelu de Pesguisa aceilo com sucesso.

VALIDAR PROJETO DE PESQUISA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE EXFLORATORIO DO DIA 27/08/2012 - WARCIO

Pesquisador: MARCIO LANGER
Area Tematica: Area 1. Genélica Humana.

(Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material biologico humano para obtencio de material genético ),
(Havera armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos Humano no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituiies estrangeiras ou em

instituiges comerciais.);

(Havera ateracies da estrutura genética de células humanas para utiizacio in vivo.);

(Trats-se de pesquisa na area da genética da reproducio humana (reprogenética) );

(Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.);

(Trata-se de pesquisa em que esteja prevista a dissociaco irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa.)

Versdo: 4

CAAE: 00599112.8.1001.0031

Submetido em: 18/03/2013
¢éo Pr Trei

Situagio: Aguardando indicacio de relatoria

Localizagdo atual do Projeto: Treinamento Plataforma Brasil

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

Plataforma Brasil

DOCUMENTOS POSTADOS

Tipo Documento Situagio Arquivo
Interface RESEC Aceito #pg_XML_INTERFACE_REBEC_E1 xml
Projeto de Pesquisa Aceito mPB_PRUJETU_DE_PESUU\SA_GUUE_H.pdf
Projeto de Pesquisa (Anexado pelo Pesquisador) || Aceito Dracote_Netpaf
Parecer Consubstanciado da CONEP Aceito mPBJARECEFLCUNSUBSTANCIADmfanEPjEBB pdf
Projsto de Pesquisa Aceito TP _RELATORIO_PESQUISA_5891 pdf
Parecer Consubstanciade da CONEP Aceito mPB_PARECER_CONSUBSTANCI,C\DO_CONEP_SESE pdf
Projeto de Pesquisa Aceito mPB_HE\_ATUR\U_PESUUISA_EBB’I pdf
Parecer Consubstanciado do CEP Aceito mPBiF‘ARECEFLCUNSUBSTANCIADUicEFLSE-SZ.pdf
Projeto de Pesguisa Aceito TPe_RELATORIO_PESQUISA_S891.pdf
Folha de Rosto Aceito m(nbjetn application_pdf). pdf
Voltar | | Rejeitar I | Aceitar | | Salvar | ‘ Adicionar Documento | | Indicar Relatoria I

Atencdo! Esse manual é
construido pelo
ambiente de
Treinamento do sistema.

Postagem

i

18/03/2013 15:48:58

18/03/2013 15:48:57

18/03/2013 15:48:45

2710812012 09:35:55

27/08/2012 09:31:11

27/08/2012 09:27:43

27/08i2012 09:22:06

27/08/2012 09:15:59

27/08/2012 05:02:30

B (e (ellelllellle] e llellle]llle

27082012 09:01:27

Histérico de Trimites do Projeto

Atencdo! Apods a validagdo documental, o
préximo passo € a indicacdo de relatoria.




7. Em seguida, deve-se clicar na opcao “Indicar Relatoria”. Desse modo, aparecera a tela:

Vocé esta em: CEP = Relatoria » Indicar Relatoria

INDICAR RELATORIA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE EXPLORATORIO DO DIA 27/08/2012 - MARCIO
Pesquisador: MARCIO LANGER
Area Tematica: Area 1. Genética Humana
(Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material bioldgico humano para obtencio de material genético.);
(Havera armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos Humano no exterior & no Pais, quande de forma conveniada com instituicGes estrangeiras ou em
insttuicies comerciais.);
(Havera alteracies da estrutura genética de células humanas para utilizacdo in vivo.);
(Trata-se de pesquisa na area da genética da reproducéo humana (reprogenética}.;
(Trata-se de pesqguisa em genética do comportamento. );
(Trata-se de pesgquisa em que esteja prevista a dissociacio irmeversivel dos dados dos sujeilos de pesquisa.)
Versio: 4
CAAE: 00559112.9 1001.0031
Submetido em: 18/02/2013

gdo Pr Trei Plataforma Erasil
Situagdo: Aguardando indicacdo de relatoria

Localizagio atual do Projeto: Treinamento Plataforma Brasil
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

IIIKA(}AO DE RELATORIA

Josimariuo Jodo da Silva 0 http:/flattes. cnpg. br/5900345265779424 A
Juciene Nome Social 9 curriculolates.com.br
JULIANA CRISTINA DA SILVA 0
Jurema Pesquisadora 2 =l
Karla Patricia Cardoso Amerim 2 http:/flattes. cnpg. bri§339836465951509
KARYNNA MAGALHAES BARROS DA NOBREGA 0
KATIA TORRES BATISTA 3 httpiflattes.cnpg.bri2095106184499573 2
RELATOR INDICADO
*Relator. Jurema Pesguisadora
“Data da Reunido 15/04/2013 1)

Selecione o Relator para a pesquisa

em andlise e informe a data da

Reunido do colegiado; Ao clicar em “Confirmar”, surgira a mensagem:

@F‘rujetu de Pesquisa indicado para relatoria com sucesso.




8. O proximo passo é Validar a Indicacdo de Relatoria.

ATENCAO! Operacio habilitada somente para o Coordenador do Comité de Etica.

Wocé estd em: CEP = Projetos > Buscar Projeto de Pesquisa

PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projeto P/ \

Para facilitar a busca, o Coordenador pode selecionar

Titulo da Pesoul

Mumero CALE

| a opcdo “Aguardando confirmagdo de indicagdo de

relatoria” ou utilizar os demais Filtros de Busca.

Pesquisador Ry

Tipo de Submiz=3o0

Palavra-chave

" Minhas Apreciagies

Situagdo d

r odas

I fGardanda Walidagdo de Recomendagdes da COMEP
¥ sguardanda confirmagio de indicagéa de relatoria

r Aguardando indicagio de relstoria

[ Aguardando parecer do colegiado

[ Aguardando revisdo do parecer do colegiado

r Documertacéo Recusacda

I~ em RecepgEo e Validago Documentsl

™ Em WalidagEo Documental de Projeto Aprovaco
I Em relstaria

r Motificagéo sceita

r Motificagio Recusada

r Motificagéo em Yalidagéo Documental

™! parecer Cansubstanciada Emitido

[ Projeto Anterior & Plataforma Acatado

|Se|ecw0ne j

™ Pretocolo Devolvido pela COMER

™ Pratocalo Encaminhada & CONER

" Relatoria Recusada

I™ Retirado Pelo Centra Caordenadar

I” Retornado & CONEP

™! Transteridn para outra Comité de Etica

Buscar |

Pesquisador Data de Oitima

ing ¥ * " a0 % io ¥ " * i io * H.T. Agdo
Tipo CARE Responsavel Versdo Data de Envio Recepgio * | Modificagdo * Relator Situagao G

Aguardando

Jurema ecas confirmagio de A

P 0101 4813.6.0000.0031 X 1 120972013 12092013 12092013 Coordenadar P £
Pesquisadora T indicagio de
relatoria
Na opcéo Detalhar, o Coordenador pode

visualizar os documentos do projeto e

também tem a opgao “Adicionar Documento”.

Na opgéo Validar Indicacéo de Relatoria,
o Coordenador deve “Confirmar” ou
“Recusar” aindicacéo feita pela Secretério.
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9. ATENGCAO! O proximo passo caberd ao Relator.

Ap0s o Coordenador validar a indicagdo de relatoria, cabera ao Relator, <Aceitar> ou <Recusar> a

relatoria indicada, conforme tela abaixo:

Wocd estd ern: CEP > Relatoria > Executar Relatoria

EXECUTAR RELATORIA

PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio
Pesquisador: Jurema Pesguisadors

Area Tematica: frea 3. Farmacos, medicamentos, vacinaz e testes disgndsticos novos (fazes |, Il e I ou ndo registrados no paiz (sinda que faze [V, ou quando a pesguizs

for referente & seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou viss de sdministragéo diferentes daguelss estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinsgdes.

Verséo: 1

CAAE: 01014513 .6.0000.0031

Submetido em: 12092013

Instituigdo Proponente: Inztituto JCMMS

Situagdo: Em relatoria

Localizagdo atual do Projeto: Treinamerto Plataforma Brasi
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DOCUMENHTOS POSTADOS DO PROJETO

Tipo Documento Situagio Arquivo Postagem
Parecer do Colegiado A @PB PARECER COLEGIADD S683.pdf 1200902013 15:56:30
Parecer do Relator A @PB PARECER RELATOR S682pdi 12092013 155115
Interface REBEC 2 ﬁPEI Wil INTERFACE REBEC .l 120902013 15:16:35
Informacdes Basicas do Projeto A @PB INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 10148pdf 12i09/201 3 151637
Projeto Detalhacdo 2 Igjeste.docx 120802013 15:16:08
TCLE - Modelo de Termo de Conzertimento Livre & Esclarecido A Ig_leste.docx 120972013 151557
Faolha de Rosto 2 IEJ:urriculo.docx 120902013 15:15:48

Histérico de Trémites do Projsto

Voltar Aceitar Recusar

Caso o Relator clique em “Aceitar”, a
situacdo do projeto é alterada para “Em
relatoria”.

Caso o Relator clique em <Recusar>, surgira a tela <Motivo de Recusa de

Relatoria> e o projeto retornaré ao para o Coordenador de CEP tomar

ciéncia e, posteriormente, fazer nova indicagdo de relatoria;

Motivo da Recusa da Relatoria

Caracteres restantes: 500

Confirmar | Cancelar
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10. Caso o membro do CEP ou relator cligue em <Aceitar>, a pesquisa passara para a situagcdo Em

relatoria, conforme tela abaixo:

@l

. 4

Projetos Cadastros Administrativo o Relatdrios Treinamenta Plataforma Brasil =

Wock ests em: CEP * Projetos > Buscar Projeta de Pesquisa

PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projeto de Pesquisa

Thulo da Pesquisa Mmero CALE
Pesguizador Responsavel Tipo de Submissdo
IJurema Pesquisadora ISe\ecione

Palavra-chave

[ I” Minhas Apreciagiies
Situagéo da Pesquisa «

™ Marcar Todas

[ Aguardando Yalidagéo de Recomendagdes da COMEP r Em Validagéo Documental de Projeto Aprovado r Protocolo Devolvido pela CONEP

™ aguardanda confirmagéa de indicagéa de relatoria . Em relatoria ™ Pratacalo Encaminhada & COMER

7 sguardanda incicagéa de relatoria T notificagéo Acetta T Reistoria Recusada

[ Aguardando parecer do colegiado r Motificagéo Recusads r Retirado Pelo Centro Coordenadar

[T aguerdando reviséio do parecer do colegiadn I hatificagéo em validagéa Documental I Retornado & CONEP

- Documentagio Recusacda r Parecer Consubstanciado Emitido r Transferico para outra Comité de Etica
I Em Recepgio e Yalidagdo Documertal r Projeto Anterior & Plataforma Acstado

Buscar

. . Pesquisador e . Data de Oitira . s |uT Aci
ino * s . : io ¢ . s i # HT. 40
Tipo CAAE Responsavel * Wersao Data de Envio Recepgio * | Modificagio * Relator Situagao G
P 010145135.0000.0031 urema 1 120BE13 | 12082013 | 120802013 Lecas Emrelatoria | 7 | 2 &
Pesquizadora Coordenador T

Surgira a tela: Clique em “Executar

Relatoria” para iniciar

(6- PlabaPorma
,\‘Br asil o parecer do relator.

Projetos Cadastros Administrativo Reuniio Relatdrios

Treinamento Plataforma Brasil =

Wocd estd ern: CEP > Relataria > Executar Relatoria

EXECUTAR RELATORIA

PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio

Pesquisador: Jurema Pescuisatora

Airea Temitica: Area 3. Férmacos, medicamentos, vacings & testes disgndsticns noves (fases |, Il & 1) ou ndo registratios no pafs (sinda que Tase V), ou quands & pestulss
for referente a seu usn com modalidades, indicagies, doses ou viss de sdministragao diferentes daqusias estabslecidas, incluindo seu emprego sm
combinagdes.

Versio: 1

CARE: 0101481 3.6.0000 0031

Submetido em: 12/09/2013

Instituigio Proponente: Instituto JCHMS

Situagio: Em relstoria

Localizagio atual do Projeto: Trsinamento Plataforms Srasil

Patrocinador Principal: Financizmerta Préprio

DOCUMEHTOS POSTADOS DO PROJETO

Tipo Documento Situagin Arquivo Postagem
A
Interface REBEC o -—7PEI MWL INTERFACE REBEC sml 12/08/2013 15:16:38
Informagdes Basicas do Projsto A mPEI INFORMAGCOES BASICAS DO PROJETO 10148 pdf 120972013 151637
. Ch "
Projeta Detaltado A este.docx 12008/2013 15:16:09
o "
TCLE - Modelo de Terma de Consertimento Livre & Esclarecido & este docx 1200802013 19:15:57
oy
Folha de Rosto o urriculo.docx 12008/2013 15:15:49
Histdrico de Tramites do Projeto
Em seguida, clique em
Voltar Elaborar Parecer do Relator

“Elaborar Parecer do Relator”.
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Clique para

11. A tela seguinte apresentara todos os itens que devem ser avaliados pelo relator: visualizar o

“\\“}-\‘N\\S\\\Q\\ |

projeto de

pesquisa

i 1 | cer f |
Projetos  Cadastros  Administrativo  Reunido  Relatdrios

Vocé estd em: CEP > Elaborar Parecer do Relator

ELABORAR PARECER DO RELATOR 4 . . .
Clique para visualizar

PROJETO DE PESQUISA o parecer do projeto de

Titulo da Pesquisa: Teste e envio pesqu isa.

Pesquisador: Jurema Pesouizadora

Area Temitica: Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases |, I e II) ou ndo registrados no pais (ainds que fase V), ou guando a pestuisa for
referente = seu uso com modslidades, indicagdes, doses ou vias de Ao diferentes daguelas incluindo seu emarego em combinages

Versio: 2

CAAE: 01014613.6.0000,0031

Submetido em: 13/09/2013

Instituigéo Proponente: nattito JChivS

Situagdo: Em relstoria

Localizagéo atual do Projeto: Treinamento Plataforma Brasi
Patrocinador Principal: Financiamerta Prdprio

PARECER DO RELATOR.

Hiimero do Parecer: 8721
Data Relatoria: 140972013

* Apresentagio do
Projeto:

= &
=

Clique para visualizar os envolvidos no projeto de pesquisa.
Na analise do projeto, os relatores e coordenadores podem analisar o
curriculo de todos os envolvidos no projeto de pesquisa para auxiliar no

desenvolvimento do parecer.

Lista de Envolvidos o Projeto de Pesquisa %
CPFDocumento Home Social Atribuigio Curriculo
3333 durema Peseuisadora Gortato Giertifico Laties | ov

Clique sobre o link para visualizar

o curriculo do pesauisador.

13



. Plabaofor
@) frseforme

" Ppiblico | Pesquisador |

Projetos Cadastros Administrativo Reunido Relatdrios Treinamenta Platafarma Brasil »

wock estd ermnt CEP > Elaborar Parecer do Relatar

ELARORAR PARECER DO RELATOR >

PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio
Pesquisador: Jurems Pesquisadora

Area Temitica: Area 3 Férmacos, medicamentos, vacings e testes diagndsticos novos Cfases | 1 e I ou ndo registrados no pais ainds gue faze W), ou guando a pesguisa for
referente 8 seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou vias de sdministragio diferentes daguelss estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagies

Versdo: 1

CAAE: 01014813 6.0000.0031

Submetido emn: 120972013

Instituigio Proponente: In=tituto JOMMS

Situagao: Em relstoris

Localizagéo atual do Projeto: Treinamento Platatorma Brasil
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

PARECER DO RELATOR

Himero do Parecer: & 632
Data Relatoria: 12/09/2013

N
* Apresentagio do —I
Projeto:
= =
- =
N
* Objetivo da —I
Pesquisa:
- =
N
* Avaliagio dos —I
Ristos e Beneficios:
=
- =
=

Atencéo! O Coordenador ou Secretario do CEP podem cadastrar um <Texto Padrdo> para facilitar a relatoria dos
projetos. Esse cadastro pode ser feito no item CADASTROS - Texto Padrdo, conforme consta no “Manual para o CEP”.
Quando ha um texto padrdo cadastrado, surgira a tela:

VISUALIZAR TEXTO PADRAQ X

Campo Assunto
Apresentacdo do Projeto E|

-
Escolha o campo onde deseja _

LISTA DE TEXTOS PADRAQ procurar o Texto Padrdo e
cliqgue em <Buscar> .
Campo ¢ Agdo
Apresentacio do Projeto assunto criado pelo administrador - Marcio

Ocorréncia 1 4 1 de 1 registro{s)
Clique em <Detalhar> para

CAMPO: APRESENTACAO DO PROJETO visualizar o Texto Padréo

Texto Padrao

Em seguida, clique em <Adicionar> e
complete as informacdes que desejar
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Atencdo! O parecer de “Retirado” significa
que o protocolo serd retirado de tramitagdo no
sistema, ndo seré excluido, pois seu registro
serd mantido, mas ndo sera mais tramitado.

Ex.: o pesquisador cadastrou, erroneamente,
um projeto inicial como projeto anterior a
Plataforma. O protocolo recebe parecer de
“Retirado”, e o pesquisador deve cadastrar o
projeto novamente, como “Nova Submissdo”,
lembrando que ndo poderd submeter outro
projeto com o mesmo titulo para andlise.

* Considera
sobre os Termo
apresen

* Conclusdes ou
Pendéncias e Lista
de Inadequagbes:
=||%»

o v
* Situagdo do Parecer: Parecer Ad-Referendum

Consideracies Finais a C

Ad referendum: Trata-se de comunicagdo feita pelo membro do CEP
(ou CONEP) que fez a andlise das respostas e adequacdes enviadas
pelo pesquisador responsavel para pendéncias apontadas em parecer
inicial emitido pelo CEP (ou pela CONEP) ou do recurso enviado pelo
pesquisador para parecer de “ndo aprovacdo” emitido pelo CEP (ou
pela CONEP), informando a coordenagdo do CEP (ou da CONEP) que
ndo ha necessidade de colocar o parecer do relator em discussao
plendria em razdo da indicacdo de “aprovacdo”, podendo a
coordenagdo emitir o parecer consubstanciado. A comunicacdo Ad
referendum somente pode ser utilizada nos casos de anélise de
respostas de pendéncias e para andlises de recursos, jamais nas
andlises iniciais. A andlise inicial de um protocolo de pesquisa deve
sempre ser discutida em reunido com os demais membros do CEP,
ndo sendo aceitdvel que o relator proponha a tramitagdo Ad
referendum nas analises iniciais de protocolos.

do Relatorl Enviar Parecer do Relator Imprimir Parecer do Relator | Voltal

As informacdes serdo salvas, caso o

Para finalizar, clique em <Enviar
Parecer do Relator>. A situacdo
projeto sera alterada para

Relator deseje continuar a relatoria
posteriormente

“Aguardando Parecer do Colegiado”

do

Duvidas recebidas por email:

**Ad hoc: Trata-se de consultor externo ao corpo de membros

informagdes do protocolo na integra, pois 0 mesmo néo faz par

como quaisquer outras informagdes que identifiquem a pesquisa

**Nota técnica: Documento elaborado por corpo técnico de asse!

consultado para esclarecer dividas levantadas durante as analises e que demandem o entendimento
especifico de alguma area do conhecimento. O consultor Ad hoc ndo pode e ndo deve receber as

do CEP que requisita a consultoria Ad hoc. O consultor Ad hoc deve receber apenas questionamentos
pontuais e especificos que geraram dividas durante a andlise do CEP (ou da CONEP) e os respectivos
trechos do projeto de pesquisa que geraram os questionamentos ndo respondidos durante a analise do
CEP (ou da CONEP). O consultor Ad hoc nunca deve ser informado sobre o titulo da pesquisa, 0 nome
do pesquisador responséavel, o patrocinador do estudo, a instituicdo proponente da pesquisa, assim

do CEP (ou da CONEP) que pode ser

te do corpo permanente de membros

0U Seus responsaveis.

ssores do CEP (ou da CONEP) que

serve para auxiliar na analise de um protocolo de pesquisa pelo relator designado.
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13. O préximo passo € a “Elaboracéo do Parecer do Colegiado™:

| Pablico | Pesquisador [N

Projetos Cadastros Administrativo Reunido Relatdrios

Waock estd emi CEP > Projetas > Buscar Projeto de Pesquisa

PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projeto de Pesquisa

Thulo da Pesguisa

W Alterar Meus Dados |

Treinamento Plataforma Brasil =

idmero CALE

Pesquizador Responsével

Tipo de Submizséo

Palavra-chave

I T minhas Apreciagies

Situagdo da Pesquisa

™ Marcar Todas

[ aguardanda WaliagAo de Recomendacies da COMER
™ sguardanda confirmagsio de indicagéo de relatoria

[ aguardanda indicagin de relatatia

"2 Aguardando parecer do colegiado

- Aguardando reviséio do parecer do colegiada

r Documentagéo Recusada

T Em Recepgfio & Walidagén Documental

T Em validagén Documentsl de Projeta provada
™ Em relstoria

T hetificagén sceta

™ hatificagéin Recusada

7 hetificagén em validagéa Documentsl

™ Parecer Consubstanciado Emitica

r Projeto &riterior & Platatorma Lcatacdo

ISeIeclune

™ Pretacoln Devlvito pela CONEP
™ Protocolo Encaminharo = CORNER
- Relatoria Recusada

™ Reetiraco Pelo Centro Coardenador
T Retarmada 4 ConEp

I Transferido para outro Comité de Btic

=

Buscar

Pesquisador

Tipo CAAE RESpOS dwel + | Versio
E | 0DREZF1Z.60000 0031 urema a
Coordenacdar
P 0114813 6 0000 0031 urema 1
Pesguisadora

Data de itima

(dsEnD ~ Recepgio *  Modificagio ¥

030872013 03047201 3

120872013 120852013 12/095201 3

Relator * Situagdio ¥ |H.T. Agdo
fecas Aguardando
Coordenacor parecer do [ oS
T colegiado
Zecas Aguardando
Coordenador patecer do [ Pl
T colegiado

Clique aqui para iniciar o
Parecer do Colegiado
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PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio

= Jurema Pesguisadara

Area Tematica: Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes disgndsticos novos (fases |, Il e N ou ndo registrados no paiz (ainda gque fase V), ou guanda a pesquisa

for refererte a seu uso com modalidades, indicagies, doses ou vias de sdministragio diferentes daguelss estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagies.

Versdo: 1

CAAE: 010145813 .6 00000031

Submetido em: 120972013

Instituigio Proponente: Instituto JCWMMS

Situagdo: Aguardando parecer do colegiaco

Localizagido atual do Projeto: Treinamento Plataforma Brasil

Patrocinador Principal: Financiamento Priprio

DOCUMENHTOS POSTADOS DO PROJETO

Tipo Documento Situagio Arquivo Postagem
Parecer do Relator A @PB PARECER RELATOR 8682 pdf 1210972013 1551135
Irterface REBEC & ﬁPEI WML INTERFACE REBEC .l 1202013 1516:38
Informagdes Bésicas do Projeto A @PB INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 10143 pdf 120902013 151637
Projeto Detalhado A lﬂ_‘leste.dncx 12092013 15:16:09
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livee & Ezclarecido A Iﬂ_.leste.docx 12082013 151557
Falha de Rosto A Iﬂ_‘lcurriculo.docx 12082013 151548

Voltar Elaborar Parecer do Colegiado |@

Surgird a tela onde é possivel
visualizar o projeto, documentos, e
verificar o Histérico de Tramites do

Projeto
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PARECER DO COLEGIADO
Nimero do Parecer: 7.015
Data Relatoria: 16/04/2013

teste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste -

* Apresentagio do
testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste

Projeto:
%7 TESTETESTE TESTe Teste
o
* Objetivo da teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste =
Pesquisa: T25T® CESTELESTE TeSTe TESTeTeste TesTe LesTereste Teste TeSTeTteste Teste testereste
—| [+ teste teste >
PR
TesSte TEeSTeresSTe CeSTe TEeSTeTesSte CeSTe CesSTeTesSte TEeSTe TeSTeTeste Teste TesSteteste =

* Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios: ©ESLE Cesteteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste

% A Ceste teste
=lley

* Comentarios e teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste a
Consideragdes sobre ceste testeteste teste testeteste teste Testeteste CesSte testeteste teste testeteste
aPesquisal cegre teste

an
o -

Consideraghes ™ . testeteste teste testeteste teste testeteste Ceste testeteste teste testeteste -
sobre os Termos de

apresentagio CSSTE Cesteteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste
obrigatoria; TESte teste

Recomendagbes:
-
= ww

* Conclusdes ou teste testeteste Ceste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste s

Pendéncias & Lista teste testeteste teste testeteste teste Cesteteste Leste Lesteteste Leste testeteste
de Inadequagbes: cogre ceste
L

o
* Situagdo do Parecer: | Pendente || O parecer ja estara preenchido com
Ap::;::;::: © s ® i as consideragdes do relator e os
CONEPZ: campos estardo habilitados para
&5 Finais a Critério do CEP: acrescentar/retirar informagdes

Essa opgao s6 estara habilitada
guando o projeto ndo se
enquadrar em Area Tematica
Especial. Nesse caso, o CEP
poderd solicitar apreciacdo da
CONEP, caso deseje

Caracteres restantes: 0

do Colegi | Enviag Parecer do Colegiado | Imprimir Parecer do Colegiado | Volta

Para finalizar, clique em <Enviar Parecer

do Colegiado>; o passo final da relatoria

€ 0 Parecer Consubstanciado, elaborado
pelo Coordenador
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14. A pesquisa passara para a situacdo “Aguardando revisao do parecer do colegiado”. O proximo

passo sera de responsabilidade do Coordenador:

“Wocg estd em: CEP = Projetos = Buscar Projeto de Pesquiza

PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projeto de Pesquisa

Titulo ca Pezguiza Mimero CAAE
Peszquizador Responsdvel Tipo de Submizsdo
| | Selecione j

Palavra-chave

I " Minhas Apreciagies
Situagdo da Pesquisa «

™ Marcar Todas

[ Aguardanco Validagdo de Recomendagdes da CONEP r Erm “alidagio Documental de Projeto Aprovado r Protocolo Devolvido pels CONEP

r Aguardando confirmagdo de indicagio de relatoria I Em retstaria ™! Pretocolo Encaminhado & CONEP

r Aguardanco indicagio de relstoria r Motificagéo sceita I Relatoria Recusada

[ Aguardando parecer do colegisdo r Motificagéo Recusada r Retirado Pelo Centro Coordensdor

2 : Aguardanco revisdo do parecer do colegiado r Motificagén em Yalidag&o Documental I Retarnado & CONER

- Documentacio Recusads ™! parecer Consubstanciada Emitido ™! Transterida para outra Comité de Etica
Em Recepgéo & Yalidagéo Documental I™ Prajeto Anterior & Plataforma Acatado

O  Coodernador
deve utilizar os
filtros de busca
para facilitar a

rocura do N N Pesquisador N N Data de ima N . g Ach
e e . io ¥ io ¥ . ¥ i o * LT. a0
p | CAAE Responsavel # Versao Data de Envio Recepgio © | Modificagio * Relator Situagao G
rotocolo
z iad Zecas Aouardanco
esejado isd .
! 01014513 5.0000.0031 durema 1 1200872013 1209003 | 12090013 | Coordenader | o0 ® =l o,
Pesquisadors parecer do

T

colegisdo

Clique aqui para inicar a
Revisdo do Parecer do




15. Surgird a tela:

* Avaliagio dos
Riscos e Benefi

* Comentarios e |2
Congideragbes sobre

* Consideragies
sobre os Termos de |
apresentagio

* Conclusdes ou
Pendéncias e Lista

* Situagdo do Parecer:

* Hecessita
Apreciagioda © Sim & g
COHEP #:

Jugtificativa para Envio s COMEP

Consideragies Finsis a Critério do CEF:

Justificativa:

Para finalizar, clique em <Acatar Parecer do Colegiado>,

0 Coodernador podera
<Editar o Parecer do
Colegiado>, editando,
inclusive, a “Situagéo do

0 Coodernador podera
<Recusar o Parecer do
Colegiado>, retornando a
situagdo da anélise para

surgird a tela:

N

“Aguardando parecer do
colegiado” para que novo
parecer seja elaborado

Parecer”
N

Confirma o aceite do Parecer do Colegiado?

| confirmar || cancetar |

S
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*CONSIDERAGOES FINAIS

PROJETOS MULTICENTRICOS

Aten¢do! Em todas as submissbes de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, quem
deverd fazer o cadastro do projeto de pesquisa é o Pesquisador Responsavel do Centro Coordenador.
Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso ao projeto apos a
aprovacéo no Centro Coordenador e na CONEP, caso aplicvel.

O estudo é replicado, primeiramente, para os Pesquisadores Responsaveis de cada Centro
Participante informado, que poderdo editar o projeto para adequéa-lo ao seu centro, em seguida,
deverdo clicar em <Enviar Projeto ao CEP>, somente assim, 0 estudo estara disponivel para a analise
do CEP. Atencdo! Caso o CEP ndo visualize o estudo, apds o envio pelo pesquisador, a Instituicdo
informada pode ndo estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil, assim, o estudo sera
encaminhado para CONEP fazer a indicacdo. *O CEP deve acompanhar as Institui¢des vinculadas a ele,
no menu Administrativo — Dados do CEP.

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

PARECER CONSUBSTANCIADO

Atencdo! O Parecer Consubstanciado ndo pode ser alterado, apos a sua finaliza¢do, o sistema
gera um namero para o parecer, além disso, para estudos com coparticipantes e/ou centros
participantes com parecer de Aprovado é nesse momento que o sistema cria as réplicas e, por isso,

nao é possivel reverter essa a¢do. Fique atento!

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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