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Orientacdes Basicas para Submissdo de Projeto de Pesquisa

Plataforma Brasil — Submissao de pesquisa

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

Buscas

Plataforma Brasil
Login <= 3

APlataforma Brasil 2 uma base rasioral e unificada de regist-os de pescuisss envolvendo seres humanos
pars 1odo o sistema CEF/Conep. Ela permite que a JIsas Sejam acampanhadas em seus difersries E ma
Eerhgig - desds sua submissin s A Apruacin f ln (F2 & pelz fanep cuandn nersssario-
possibilitande inclusive o acompa-thaments dz fa campo, o envio de relztarios pardais e dos relaté-ios
finais das sesquisas [quando conclLicas) N

Osistema sermitc, ainda, 3 apesentacio de docmentos Eambém em meio digizal, propiziards ainda &
sociedade o acesso ads cados piblices de todas as pesquisas aprevadas. Pela Internet & possivel a todos os il
anwolvidos o acesza, por meis 42 LT awbisnts comparti

45 informagBes em corjLnio, diminuinco dz

Ton A signnifiAliva o iempe e D3mioe dos projenes s e o sisisnas CFRACONF3 Esguecev a senha?
Cadastro
2 $ Codeswe 5o para acesser a Mlamiomra Brasil.
CEP em niimeros.
o Sl g e e P Tl B SR
-~
g 3569 3862 17 12 1706 0 1738 1726472

CONEF cm namercs

Fiojetcs e Tempo meda Erjetos em sueios
o et emitacs prmerd parecer angzmentn emvbioes
-~
a 65 5 0 0 3 0 0 0

2 - Se usuario novo, acessar o link “Cadastre-se”, localizado na caixa de login e seguir o fluxo de
Cadastro de Usuario;

3 —Se ja for cadastrado, efetuar Login com usuario e senha;

4 - O sistema apresenta a tela inicial de usudrio logado, com as opgdes: "Nova Submissdo" e

“Submeter Projeto Anterior a PLATBR”. Para cadastrar nova pesquisa, clique em “Nova
Submissdo”;

@Wm ' m,-mm.nmw a n

Pesquisado

Cadastros

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submisse] Psra cadssirar projetos anterisres & Pataforms Srssd, cique qui Submeter Projeto Anterior & PLATBR

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Nimero CAAE:
Situagéo da Pesquisa: Pesquisador Principal: Gitima Modificagao:
Selecione z]
Tipo de Submissdo:
Selecione[¥]
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar ]
Proieto de Pesquisa:
Tipos | Mimero CAAE = Titulo da Pesquisa + Nome do Pesquisador + | Versdo =  Uttima Modificagho + | Situagdo & | Gestéo da Pesquisa
P 2 20042012 Aprovaco s e +
P 0252012 Aprovado s e i+




5 — O sistema apresentard o formulario de cadastro de nova pesquisa. O primeiro passo é o
preenchimento das "Informagdes Preliminares". Todos os campos com (*) sdo obrigatérios.

@™

Pesquisador ' [,

Caasstros

Thulo da Pesquise Nome do Pesquissdor
5 $ 1 Lo Desemade Outres itormagses Funsszar
Satvari San
N —— o paiphr | 3
“ A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa. individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua

totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materizis?

) Sim Nio

“Informe o Modelo que deseja preencher
{0 Modelo compieto sinda 3o ests disponivel para o pilblico. Utifze o Modelo simpiicada)
9 Simplificado Compieto

* Pesquisador Principal:

CPF Nome

Telefone E-mail
|

6 $ - Deseja delegar 2 autorizaio de preenchimento deste projeto 2 outras pessoss ji cadastradas no sistema?
Sim N30

Assistentes:

coF Noms Telstons E-mas

Equipe ce Pesqulea:

Nome

7 $ « Instituigio Proponente:

“E um estudo internacional?

o=
Fropocente

Sm Nio

sovanisar | Qecooe

6 - Nesse campo o pesquisador pode autorizar a delegacdo de preenchimento do projeto a
outra pessoa;

7 — A Instituicdo Proponente é a Instituicdo que esta propondo o estudo. Apds o

preenchimento dos campos da etapa "Informacdes Preliminares", o pesquisador deve clicar no
botdo "Avancar";



8 — O sistema apresenta a tela seguinte: “Area de Estudo”;

: Pesquisador

Cadastros

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

. Desenho de
1 2  ireadoEstudo EsfudolApoo Dﬂalz:x:w do Outras Informagdes Finalizar
Financeiro

8
Votar || saivarisair | avangar]
Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel): @ 9

] Area 1. Genética Humana. @

[ Area 2. Reprodugio Humana. @ 10

[] Area 3. Férmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos (fases |, Il e Ill) ou n3o registrados no pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa
for referente a seu use com modalidades, indicagbes, doses ou vias de administragio diferentes idas, incluindo seu emprego em
combinages

"] Area 4. Equipamentos, insumos e dispositivos para salide novos, ou nao registrados no pais.
" Area 5. Novos procedimentos ainda n3o consagrados na literatura.

| Area 6. Indigenas.

I”) Area 7. Biosseguranca.

I7] Area 8. Pesquisa com cooperac3o eslrangeira

Qualquer projeto, que a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de andlise pela CONEP, serd classificado como &rea 03,

Areas do C i (CNPq) ( ione até trés): @ 11

"] Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Tera

[”1 Grande Area 2. Ciéncias Blolégicas

7] Grande Area 3 Engenharias

| Grande Area 4. Ciéncias da Saiide
Grande Area 5. Ciéncias Agrérias

"] Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas

[”) Grande Area 7. Ciéncias Humanas

7 Grande Area 8. Linguistica, Letras & Artes
[Z) Grande Area 9. Outros

9 - O primeiro campo a ser preenchido é a "Area Tematica Especial", este campo possibilita
que seja preenchida mais de uma opgao;

10 — Na “Area 1. Genética Humana” e “Area 2. Reprodugdo Humana” ha o icone o que traz
orientacdes sobre as areas;

11 — O segundo campo a ser preenchido é o "Grandes Areas do Conhecimento (CNPq)”; neste
campo poderdo ser selecionadas até trés opgdes;

12 —Caso o usudrio selecione a opgdo "Grande Area 4. Ciéncias da Saude ", o campo "Propdsito
Principal do Estudo (OMS)" sera habilitado (13);



“Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):
[T Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Tera

[ Grande Area 2. Ciéncias Biodgicas

[T Grands Arez 3. Engenharizs

7] Geande Area 4. Ciincias ca Saice g 12

[T Geande Area 5. Ciknzias Agririas

[7] Grands Area 8, Ciéncias Sosiais Apiicadas

[Z] Granda Area 7. Ci

[0 Grande Area 8. Linguistics, Letras e Artes

ias Humanas

[7] Geande Arez 5. Outros

Propésita Frincipal do Estudo [OMS): ¢ 13

Tr Clnico

! Cincias Basicas

! Ciéncias Socisis, Humanas ou Flosofia aplicadas 3 Saide

! Salide Coletiva / Salde Publica

Z' Supponive Care - Cuidados de enfermagem para preven, controlar & aliviar congiples cinicas do paciens

T Qutros

“Titulo Piblico da Pesquisa: ¢ 14

Carmereres resmanes: 2000
o Pt
*Titule Principal da Pesquisa: ¢ 15
Caracienes mestantes: 2000
v do Aerbr
Mustipios I0's $scandarios: @ 16
Masntifcasor ID Sscundsnio Agho

Adicionar I Becundirio

Contato Publico:

13 - No preenchimento do campo "Propdsito Principal do Estudo (OMS)", caso seja selecionada
a opcdo "Clinico" sera habilitada as seguintes opgdes: "Acronimo do Titulo Publico"”, "Expansdo
do Acrénimo do Publico", “Acrénimo”, "Expansdo do Acrénimo" “Mudltiplos ID's Secundarios”;

14 - Os préximos campos a serem preenchidos sdo o "Titulo Publico da Pesquisa" e "Titulo
Principal da Pesquisa" — 15 —, de preenchimento obrigatério;

16 — No campo "Mudltiplos ID's Secundarios", o pesquisador tera a opgao de incluir mais um
numero identificador do seu estudo, para projetos ja cadastrados anteriormente em outro
sistema (Ex: projeto ja cadastrado no SISNEP); Caso o ID secundario ndo seja informado,
aparecera a seguinte mensagem:

Wocé esta submetendo um projeto de pesquisa anterior & Plataforma Brasil,
mas néo informou o N® do CAAE /SISHEP (ID Secundério). Confirma?

Sim Nio




Contato Piblico: ¢ L

Serd o pesquisador principal?
) Sim 2 NEo

CPF Nome Telefone E-mail Agao

* Contato Cientifico:

=]
vottar || savarisair | (12T T YT 18 => Avangar]

17 - No campo "Contato Publico", o pesquisador responde a pergunta "Serd o pesquisador
principal?", caso a resposta seja a opcao "Nao", o botdo "Adicionar Contato" serd habilitado;

18 - Apds o preenchimento dos campos da etapa " 2. Area de Estudo", o pesquisador deve
clicar no botao "Avancar";

19 - O sistema apresentara a tela seguinte "Desenho de Estudo/Apoio Financeiro";

Informagdes i Desenho de Detalhamento do a
1 Proliminares 2 drmade EB“ Estudo/Apoio Financeiro Estudo Quitna Mboomechin Onakenr
19

Voltar Salvar/Sair | Avancar

* Desenho do Estudo: @ 20

Observacional Intervengdo/Expenmental

* Condigbes de saiide ou problemas estudados:

Condigdes de saiide ou problemas: Aclio

Adicionar Condigao

* Descritores Gerais para as Condigbes de Saide: c 21

ClD-10:Classificagao Internacional de Doengas:
Cadigo CID Descrigdo CID Agao

Adicionar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saide:
Codigo DECS Descrigao DECS Agdo

Adicionar DECS

* Descritores Especificos para as Condicdes de Saide: <= 22

CID-10:Classificagio Internacional de Doengas:

Cadigo CID Descrigao CID Agao
Adicionar CID
DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude:
Cédigo DECS Descrigio DECS Acao

Adicionar DECS

20 — Caso seja selecionado no formuldrio “Area de Estudo” (8) — “Grandes Areas de
Conhecimento (CNPq)” —, a opcdo “Grande Area 4. Ciéncias da Saude” (12) e — “Propdsito
Principal do Estudo (OMS) (13) —, a opgdo “Clinico”, o sistema habilita os campos (20), (21) e
(22), de preenchimento obrigatdrio. Na escolha das demais opg¢des, o campo “Desenho do
Estudo” ndo sera habilitado;



23 — Se a opc¢do “Intervencdo/Experimental” for selecionada, no campo “Desenho de
Estudo/Apoio Financeiro”, serdo habilitados os campos "Tipo de Intervencdo" (23), "Natureza
da Intervencdo" (24), "Descritores da Intervencdo" (25), “Fase” (26), de preenchimento
obrigatério.

Tipo de Intervengo <= 23

Selecions 5|

Natureza da Intevengdo: <= 24

Genética

Suplementacho almentar (p ex.: viamnas, minersis

0 outro

Owrtom s agm) 25
— i
Lacionar intarvencho
Coago CO Agto
saconu co
Coaga DECS. - 430
_ ssconwoecs |
e aamm) 26

Fase !
Fase 12
Fase2
Fase 23
Fase3
Fased

Havird uso de plasebo o & emisiEneia d Qrupos quse 1o serfo silmsetidos a nenhuma inlervenyio? c 27
Sm Nio

Justificativa

Caracteres estantes: 200

27 - O campo "Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nao serao submetidos a
nenhuma intervencao?" é de preenchimento obrigatdrio, observadas as regras do item 20.
Caso o pesquisador selecione a opcdo “Sim”, deverd informar uma justificativa;

“ Havera aplicag3o de washout? c 28

Sm @ Nio
Justificativa
Caractere restanses: 4
Desenno: g 29
Caracteses restastes: 4000
“Financamento:
cuns Emprasatnastigsa Tipo oe Finsncamanto | Emat Tostons g2
30 $ Adcionsr Finsncismento
PRAVIILAAW
[— P
B — ic—
vossr sarvanitas eoDeoe vangar |

28 - O campo "Havera aplicacdo de washout?" é de preenchimento obrigatério, observadas as
regras do item 20. Caso o pesquisador selecione a opc¢do “Sim”, deverad informar uma

justificativa;



29 — O campo "Desenho" é um campo texto, de preenchimento obrigatdrio;

30 — No campo "Financiamento" o pesquisador deve informar o(s) apoio(s) financeiro(s), de
preenchimento obrigatdrio;

31 — O campo “Palavra-Chave” também ¢é de preenchimento obrigatério. Apds o
preenchimento das informacdes, o pesquisador devera clicar no botdao “Avancar”;

32 — O sistema apresentara a tela seguinte: “Detalhamento de Estudo”;

Tecio de Pesquze Home do Pesguisedar
1 mmEn (2 wwesse 3 Smmna. 4 ommemssas  oms s st

Viokat 32 avanga

S — |

P
“Introdugo: ¢ 33
|

Carsctaens restanses: 1007

“Rosumo: eimpm) 34

Caracteres restanses. 1000

Hipétese ¢ 35

Caracteves restantes: 400

- Objetivo Primério: G 36

Caracteces restanses: 4001

7

33 - 0 campo "Introducdo" é um campo texto, de preenchimento obrigatodrio;
34 - O campo "Resumo" é um campo texto, de preenchimento obrigatdrio;
35 - O campo "Hipdtese" é um campo texto, de preenchimento obrigatorio;

36- O campo "Objetivo Primario" é um campo texto, de preenchimento obrigatdrio;

37 — O campo “Objetivo Secundario” é um campo texto;

Objetivo Secundirio: ¢ 37

Caracteres restantes: 4UUU

Caracteres restantes: 4000

“ Metodologia Proposta: @ 38
A

Caracteres restantes: 4000

“ Critério de Inclusdo: @ 39

[¥] N3o se apiica

Caractaras restantes: 4000

«Critério de Exclusio: <:= 40

B Nio se aplica

Caracteres restantes: 4000



38 - O campo "Metodologia Proposta" é um campo texto e de preenchimento obrigatorio;

7

39 - O "Critério de Inclusdao" é um campo texto e pode ser habilitado desmarcando a opg¢ao
"Nao se aplica" tornando-se obrigatdrio o preenchimento da descricao;

7

40 - O "Critério de Exclusdao" é um campo texto e pode ser habilitado desmarcando a opc¢ao
"Nao se aplica" tornando-se obrigatdrio o preenchimento da descricao;

gy 41

e e e

- Benefation: @ 42

Caraqmeres restaenes 2000

- Motodologia de Anlise de dados @ 43

Carainees restanney 000

- Desfocho Primirio: @ 44

41 - O campo "Riscos" é um campo texto, de preenchimento obrigatério;

42 - O campo "Beneficios" é um campo texto, de preenchimento obrigatério;

43 - O campo "Metodologia de Analise de dados" é um campo texto, de preenchimento
obrigatério;

44 - O campo "Desfecho Primario" é um campo texto, de preenchimento obrigatério;

Desfecho Secundirio: ¢ 45

Caractenes restantes: 4000
“Tamanho da amostra no Brasil @ 46
“Data do Primeiro Recrutamento: ¢ a7
Y] Nio se aphica

Pais 69 Onigem Pas N de Sajertos A0
LOcInN Pes
vetst | swawse | eeeQee 29 ¢ avascat

. s

45 - O campo "Desfecho Secundario" é um campo texto;

46 - O campo "Tamanho da amostra no Brasil' € um campo numérico, de preenchimento
obrigatdrio, onde o pesquisador devera preencher o tamanho da amostra;

10



47 — Quando a "Data do Primeiro Recrutamento" for aplicavel, o pesquisador devera
desmarcar a opcao "Nao se aplica" e selecionar a data, caso contrario, o campo "Nao se aplica"
deverd permanecer marcado. Este campo é de preenchimento obrigatério;

48 - O pesquisador deve informar os "Paises de Recrutamento", de preenchimento obrigatério;

49 - Apds o preenchimento dos campos da etapa "Detalhamento do Estudo", o pesquisador
devera clicar no botdo "Avancar";

Tituko da Pesquise Nome do Pesquisador

50

1 w2 dwacee (3 guwme 4 @ - o —
vt | seveser | 3
- 51 .

avera uso de fontes de dados dados . ote)?

Sim Nio
Detshaments:

Carcteres resmnes. 1000
“Informe o nimero de individuos abordados pessoalments, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de INMErVengio nests centro de Pesquisa:

52

*Grupos em que serdo divididos 0 sujeitos de pesquisa nests centro:
D Grupo W ge incviouos intarveng6es 8 serom restzacas sg00

53 $ ABcoss Grupe

“0 estudo & multicéntrico no Brasil?

sm 5w <=5
S e T e T e e T

s <= 55

Home aa Instrtuigao Co particiasts Noma 0o responcaval agdes

“Propée dispensa do TCLE? @ 56
Sim ¥ Nio

ustFera

“Havers rotengio de amostras para armazonaments em banco? c 57

sm ¥ Nk

Caractaces restannes 4001

Lustfeav

50 - O sistema apresentara a tela seguinte "Outras Informacgdes";

51 - O pesquisador deve responder a pergunta "Haverd uso de fontes secundarias de dados
(prontudrios, dados demograficos, etc)?" dentre as duas opg¢des (“Sim” ou “Ndo”). Caso a
resposta seja sim, o pesquisador deve descrever as fontes secundarias. Este campo é de
preenchimento obrigatério;

52 - O campo "Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que
sofrerdo algum tipo de intervencdo neste centro de pesquisa" é um campo numérico, de
preenchimento obrigatdrio;

53 - O campo "Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro" permite ao
pesquisador informar quantos grupos e suas respectivas identificacdes (“ldentificacdo do
Grupo”, “Numero de Individuos” e “Intervenc¢bes a serem realizadas”), campo de
preenchimento obrigatério;

54 - O campo "O estudo é multicéntrico no Brasil?" disponibiliza duas opgdes (“Sim” ou “N&o”),

caso o pesquisador escolha opg¢do "Sim", deverd informar os dados dos demais centros
participantes. Este campo é de preenchimento obrigatdrio;

11



55 — O campo “Instituicdo Co-participante” possibilita ao pesquisador adicionar instituicoes
gue participarao indiretamente do estudo;

56 - O campo "Propde dispensa do TCLE?" disponibiliza duas op¢Ges (“Sim” ou “N&o”), caso o
pesquisador escolha a opcdao "Sim", deverd justificar a escolha. Este campo é de
preenchimento obrigatdrio;

57 - O campo "Havera retencdao de amostras para armazenamento em banco?" disponibiliza
duas opgdes (“Sim” ou “N3do”), caso o pesquisador escolha a op¢do "Sim", devera justificar a
escolha. Este campo é de preenchimento obrigatério;

S — N1}
e ox o Sp— pe—— e
= ___ o
ros e som
anentes e
Outras i ou 2 i do Pesa ¢ 60
> sacer Fong 6 Roato
= o s
Detalhe Outr
Taranno =
o waos | eeeeDe avangar

58 - O campo "Cronograma de execug¢ao" devera conter os dados de execuc¢do da pesquisa. O
pesquisador deve informar, no minimo, uma etapa de execu¢do do cronograma através dos
campos solicitados (“ldentificacdo da Etapa”, “Inicio” e “Término”). Este campo é de
preenchimento obrigatério;

59 — O campo "Orcamento Financeiro" detalha o orcamento da pesquisa através dos campos:
“Identificacdo do Orgcamento”, “Tipo” e “Valor em Reais”. Este campo é de preenchimento
obrigatério;

60 - O campo "Outras informacdes, justificativas ou consideragoes a critério do Pesquisador" é
um campo texto para descricdo de outras justificativas ou consideracbes, de preenchimento
opcional;

61 - O campo "Bibliografia" é um campo texto de preenchimento obrigatdrio;

62 - O campo "Anexar Folha de Rosto" deve ser preenchido seguindo o “Passo 1” e “Passo 2”,

de preenchimento obrigatdrio. O arquivo folha de rosto pode ser obtido no botdo "Imprimir
folha de rosto", que deve ser preenchido e assinado antes de ser feito o upload do arquivo;

12



63 — Para preencher o campo “Anexar outros documentos” é necessario escolher o "Tipo de
documento"” e clicar em "Anexar”. Ao finalizar o preenchimento da pagina 5, clique em
“Avancar”;

Informagbes i Desenho de Detalhamento do %
1 Preliminares 2 Aiadetsindo 3 Estudo/Apoio Financeiro 4 Estudo 5 Quiras lw Finaizar

64

Voltar Salvar/Sair I Enviar Projeto ao CEgl

*Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa? @ 65

Sim N&o

*Prazo:
66

c

ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa -
Li e entendi a informac&o contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo.
Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as devidas aprovacGes necessarias ou cabiveis

de Fi i e Org

Declaro que conheco e que

Né&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participacdo; e que se admite apenas o de d relacionadas a ¢do do sujeito no estudo
por exemplo, despesas com transporte e alimentacdo

Nenhum exame ou procedimento realizado em funcdo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da pesquisa
cobrir tais despesas

O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto piblico ndo autorizado (SUS)

O estabelecimento dos pagamentos de exame ou procedimento realizado em funcdo exclusivamente da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, devem ser de comum
acordo entre o patrocinador e a instituicdo

Instituicdo deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercussées orcamentarias

0 pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza a alterar a relacéo risco/beneficio para os sujeitos da pesquisa

A remuneracéo do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orcamento da pesquisa

Compromisso de Indenizagao

[7] Aceita termos acima @ 67

Voltar | Salvar/Sair I 68O o 68 $ Enviar Projeto ao CEEI

64 - O sistema apresenta a tela seguinte "Finalizar";

65 - O pesquisador deve responder a seguinte pergunta: "Manter sigilo da integra do projeto
de pesquisa?” <Sim> ou <Ndo>. Este campo é de preenchimento obrigatério;

66 - O campo "Prazo" serd habilitado caso a op¢dao manter sigilo seja marcada como "Sim".
Este campo é de preenchimento obrigatério;

67 - O usuario deve ler o texto informado. Esta leitura é obrigatdria, caso concorde com o
texto devera selecionar a opg¢do "Aceita termos acima", habilitando, assim, o botdo "Enviar
projeto ao CEP" (68).
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