Qualificacao

CEPs

Outras funcionalidades
do perfil de pesquisador

Adicionar ou alterar a vinculagao do pesquisador com a instituigao proponente/CEP

Apesar de ser possivel declarar apenas uma instituicdo proponente no momento de submeter um protocolo de
pesquisa, o sistema da Plataforma Brasil (PB) permite que qualquer pesquisador tenha, em seu cadastro de dados, vinculo com
multiplas instituicdes. Para realizar o vinculo de instituigdes ao seu perfil na PB, vocé deve acessar a aba “Alterar meus dados”
e localizar o campo “Adicionar instituicao”.

No campo “Adicionar instituicdo”, vocé deve clicar em “Buscar instituicao” e localizar, pelo nome ou pelo CNPJ, a
instituicdo que vocé deseja vincular ao seu perfil. Esse procedimento pode ser repetido para quantas instituicdes vocé deseja
vincular.

Vale lembrar que, ao alterar a instituicdo proponente em resposta a pendéncia do CEP, o projeto retornara para o
MESMO CEP que iniciou a pendéncia. Ao receber qualquer outro parecer consubstanciado (aprovado, ndo aprovado ou
retirado), o campo “Instituicdo proponente” nio estara mais habilitado para edigao.

Q, Observagio: para excluir uma instituigo a que esteja vinculado, basta clicar no “x” na coluna “Agées”.
No entanto, a excluséo do vinculo ndo é permitida quando existe(m) projeto(s) de pesquisa cadastrado(s) para
0 pesquisador/usuario.

-
ADICIONAR INSTITUIGAO

* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?
®) Sim Nao

ADICIONAR INSTITUICAO

* Nome da Instituigao:

Buscar Inlli‘luigiol

Orgdo / Unidade:

Adaclonal_'l
INSTITUIGOES SELECIONADAS ()

CNPJ Razdo Social Nome Fantasia Situagio Orgéio / Unidade Localizagdo Acbes
61.543.698/0001- | |NSTRS00001 - Insttuig3o RS 01 Esluen R Ativa B | %
03.012230/0001- | |NSTRS00001 - Instituigio RS 01 Ploryindie Ativa | INSTRSO000M - InstituicioRS 011 | RIQERANDE

Instituto de Nei:]rgfg?‘;a’:gjollndo Couto - Ativa REI SOL 'Y
AT UNIVERSIDADE DE BRASILIA UNB Ativa "’ST'LUdﬁ,i%QEiEEL PAS eI
\ J
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Qualificacao

CEPs

Alteracao de pesquisador responsavel

A alteragdo de pesquisador responsavel é realizada na aba “Pesquisador”, clicando no link “Cadastros” e, em
seguida, em “Solicitacdo de alteracdo de pesquisador responsavel”.

Pesquisador

Solicitar Cadastro de Insituigio
Sl de Alteragao de Pesqui

GERIR PESQUISA

Agora, vocé deve clicar em “Adicionar nova solicitagdo” e depois em “Buscar projetos” para localizar o
projeto no qual deseja alterar o pesquisador responsavel. Vocé podera localizar o projeto pelo numero do CAAE ou pelo nome

do projeto.

DADOS DA SOLICITAGAO

* Titulo do Projeto de Pesquisa )
[AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA - projelo emrado | _Buscar Projetos |

"ANEXOS:

* Tipo de Documento:
Solicitacdo Assinada pelo Pesquisador Responsavel ¥
Anexar Extensdes dos arquives: PDF - 20 MB de tamanho maximo

Tipo de Documento Nome Autor Tamanho Agoes

DADOS DO ATUAL PE SQUISADOR RESPONSAVEL
CPFiDocumento Nome Social Curriculo

033.974.316-62 JULIANO TEIXEIRA MORAES Lattes

* DADOS DO NOVO PESQUISADOR RESPONSAVEL

CPF/Documento Nome Social Curriculo ' Agdo

Adici Novo Pesquisador Re: savel |

Voltar | Salvar |

Realizada a solicitagdo, é obrigatério anexar as justificativas da solicitagdo assinada pelo pesquisador responsavel.
Apenas o pesquisador responsavel pode realizar essa fungao, ndo sendo permitido acesso ao assistente de pesquisa.

Importante:

Para alterar o pesquisador responsavel de centro participante, o centro coordenador tera de submeter uma

nova emenda com a devida alteragao.
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Qualificacao

CEPs

Submissao de projeto multicéntrico

O cadastro do protocolo de pesquisa na PB é de responsabilidade do pesquisador responsavel do centro coordenador.
Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso ao projeto apds a aprovacgéo do 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 adequéa-lo ao seu centro. Em seguida, apds repassar todas as etapas da
submissao, deverao clicar em “Enviar projeto ao CEP”. Somente assim o estudo estara disponivel para a analise do CEP.

Submissao de notificagao

A “Notificagdo” é uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de encaminhar documentos
ao CEP, como comunicagéo de inicio do projeto, carta de autorizagdo da instituicdo, envio de relatério parcial ou final,
suspensado de pesquisa, comunicacdo de evento adverso e outros. S6 é possivel enviar notificacdo em projetos aprovados.
Portanto, nos documentos encaminhados em uma notificagdo, ndo deve haver alteragdo no conteudo do projeto.
Alteragoes no conteudo do projeto devem ser realizadas por meio de emenda.

Para enviar uma notificagdo na PB, o pesquisador responsavel ou o assistente de pesquisa devera, inicialmente, fazer
seu login no sistema. Na aba “Pesquisador”, aparecerao todos os protocolos de pesquisa submetidos ao CEP e, entdo, vocé
podera localizar aquele para o qual se deseja enviar uma notificagéo. Ao identifica-lo, vocé devera clicar na ferramenta 2 para,
entao, detalhar o protocolo de pesquisa.

( = . : e 2 N . a — x =
Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova | Para c: projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto a )
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagéo: Tipo de Projeto
| Selecione ¥ |
Palavra-chave:
« SITUAGAO DA PESQUISA
| Marcar Todas
#| Aprovado #| Nao Aprovado no CEP |#] Recurso Submetido ao CEP
¥ Em Apreciacdo Etica #| Pendéncia Documental Emitida pela CONEP ¥ Recurso Submetido 3 CONEP
#| Em Edicio #| Pendéncia Documental Emitida pelo CEP ¥ Recurso ndo Aprovado no CEP
#| Em Recepcio e Validagio Documental #| Pendéncia Emitida pela CONEP ¥ Retirado
| Nio Aprovado - Ndo Cabe Recurso | Pendéncia Emitida pelo CEP |#] Retirado pelo Centro Coordenador
| Nio Aprovado na CONEP
Buscar Projeto de i Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

o % . . Pesquisador S R Oltima s A
Tipo CAAE Versao Responsavel & Comite de Etica Instituigao Origem Apreciagdo & Situagao a
Pe 01468516.7.3001.8064 | 1 I |- PO POc Aprovado

. L
p 01466916.7.1001.8059 | 2 — |- asaaaa G PO Et Aprovado Py
\ + J
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Qualificacao

CEPs

Com o protocolo de pesquisa detalhado na tela da PB, vocé devera localizar a ferramenta (“Enviar notificagao”).
Agora, uma nova janela sera aberta no sistema para que vocé detalhe o tipo de notificagdo a ser enviada ao CEP e, se
necessario, a Conep. Inicialmente, vocé devera marcar o tipo de notificagao:

» Carta de autorizagao da instituicao;

e Comunicacgédo de inicio do projeto;

* Comunicacgao de término do projeto;

* Envio de relatério de cancelamento;

* Envio de relatorio de inicio do projeto;

* Envio de relatério de suspenséo do projeto;
e Outros (ex.. comunicagdo de eventos adversos
sérios ou outras intercorréncias que podem

acontecer ao longo do desenvolvimento da

pesquisa).

@, Observacgao: quando marcada a opgéo “Outros”, sera habilitada a janela “Detalhe” para que vocé possa
inserir o tipo de notificagdo, como envio de relatério parcial ou final, suspensdo de pesquisa ou comunicagao
de evento adverso.

Ap0s identificar o tipo de notificagao, vocé podera anexar um arquivo com a documentagao que se deseja apresentar
ao CEP e devera escrever a sua justificativa.

Vock esté em: Pesguisador > Notificar Evento

NOTIFICAGAO

Titulo da Pesquisa:
Pesquisador Principal:

* Tipo de Notificagdo:

Qutros v
* Detalhe:
NOTIFICACAO_EVENTO_ADVERSO_SERIO

Anexar Extensies dos arquives: BMP. DOC. DOCX. GIF JPG, JPEG, 00D, ODP, ODS, QDT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT XLS, XALSX - 20 MB de Lamanho miaimo

Tipo de Notificagdo Nome Autor Tamanho Agdes

* Justificativa:

Caracteres restantes 4000

___ Enviar Notificacho |

. J

Importante:

Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados. Caso o usuario tente anexar arquivos com
caracteres especiais, 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. Ja que todos os arquivos incluidos no sistema serao
verificados”.
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Q, Observagao:

Para acompanhar o estado de apreciagéo da sua notificagéo, apds localizar o protocolo de pesquisa na PB e
o detalhar (clicar na ferramenta £ ), vocé podera encontrar a situagédo no campo “Lista de apreciagdao do
projeto”, conforme mostrado na figura abaixo.

Pesquisador Exclusiva do
P o E E S i s £ A
= Versio Submissio Modificagio Situagio Conion Coonis Agbes

Nofificagdo em

N1 Patricia Pasarelli 2 19/0572019 19/0572019 Validagao Sim F-h
Documental .

E1 Patricia Pasarelli 2 2811072016 281072016 Aprovado Nao P EC e+

PO Corina Corazza 1 17102016 20/102016 Aprovado Nio ye)

. /

Submissao de recurso

Se o protocolo de pesquisa receber parecer de ndo aprovado, o pesquisador podera submeter um Unico recurso ao
CEP; caso este também néo seja aprovado, podera submeter o recurso a Conep. A funcionalidade de “Recurso” no sistema
atende as determinagdes da Norma Operacional CNS n°® 001/2013 e, portanto, o recurso podera ser submetido no prazo de 30
dias apos a emissao do parecer consubstanciado pelo CEP. Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragao, o pesquisador
podera interpor recurso a Conep, como ultima instancia, também no prazo de 30 dias.

Portanto, o sistema so6 ira disponibilizar a opgéo de envio de recurso durante o prazo de 30 dias corridos, contados a
partir da emissao do parecer consubstanciado (ndo aprovado).
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Qualificacao

CEPs

Para submeter o recurso, vocé devera estar logado na aba “Pesquisador” e localizar o protocolo de pesquisa
nado aprovado. Para facilitar a localizagao do protocolo, utilize o filtro de busca “Nao aprovado”. Em seguida, clique na
ferramenta | o para detalhar o protocolo de pesquisa (ver figura abaixo).

N

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificacao: Tipo de Projeto
Selecione fl
Palavra-chave:
« SITUAGAO DA PESQUISA
_| Marcar Todas
_| Aprovado | N3o Aprovado no CEP _| Recurso Submetido ao CEP
_| Em Apreciacdo Etica _| Pendéncia Documental Emitida pela CONEP _| Recurso Submetido 3 CONEP
| Em Edigdo | Pendéncia Documental Emitida pelo CEP Recurso ndo Aprovado no CEP
_| Em Recepgdo e Validagcio Documental __| Pendéncia Emitida pela CONEP _ Retirado
_| N3o Aprovado - Nao Cabe Recurso _| Pendéncia Emitida pelo CEP | Retirado pelo Centro Coordenador
_| Nao Aprovado na CONEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

T " e Pesquisador o o =g = = Uttima 2 s Acio
Tipo CAAE Versdo Responsével ® Comité de Etica Instituigdo Origem Apreciago * Situagdo ca
P 01466716.9.1001.8059 | 1 Corina Corazza | 5059 - CEPRS-00001 - CEP Rio Grande PO PO Nio Aprovado no

11} CEP P
)
\. J

Com o protocolo de pesquisa detalhado na tela, vocé devera localizar, na lista de apreciagbes do projeto, o icone
especifico para “Cadastrar recurso”. Nessa funcionalidade, vocé tera um campo para redigir uma justificativa e anexar
documentos para subsidiar o recurso. Registradas essas informagdes, vocé deve clicar em “Enviar recurso”. VVocé percebera
que o status de apreciagao do protocolo de pesquisa sera alterado para “Recurso submetido ao CEP”.

Submissao de emenda

Emenda é toda proposta de modificagao ao projeto de pesquisa original, encaminhada ao Sistema CEP/Conep pela
PB, com a descricao e a justificativa das alteracdes. As emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, destacando,
nos documentos enviados, os trechos modificados.

E importante destacar que a emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovagéo final (CEP e/ou Conep). As
modificagdes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o 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 um novo protocolo de
pesquisa para ser analisado.

/ANImportante: s6 é possivel cadastrar uma emenda a partir do momento em que o protocolo de pesquisa
recebe um parecer de aprovacdo. E possivel enviar apenas uma emenda por vez. Portanto, para cadastrar
uma segunda emenda, & necessario aguardar a aprovacao da anterior.
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Para cadastrar uma emenda na PB, o pesquisador responsavel ou o assistente de pesquisa devera, inicialmente, fazer
seu login no sistema. Na aba “Pesquisador”, aparecerdo todos os protocolos de pesquisa submetidos ao CEP e, entdo, vocé
podera localizar aquele para o qual deseja cadastrar uma emenda. Ao identifica-lo, vocé devera clicar na ferramenta | &2 para,

entdo, detalhar o protocolo de pesquisa.

| LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA: |
Pesquisador - - Utima .

Tipo * CAAE * Versio * Responsivel * Comité de Etica * Instituigio * | Origem * Apreciagio ® Situagio * | Agdo
8064 - CEPRS-000011 - CEP Rio

Pc 01468516.7.3001.8064 | 1 Catuliaass  |eratls 0t PO POc Aprovado P

g P

8059 - CEPRS-00001 - CEP Rio Grande

P 01466916.7.1001.8058 | 2 Patricia Pasarelli |01 PO E1 Aprovado B

Com o protocolo de pesquisa detalhado na tela da PB, vocé devera localizar a ferramenta '+ na lista de apreciagdes

do projeto, que é especifica para submeter emenda.

| 2510872013

Agora, uma nova janela sera aberta no sistema para que vocé proceda as alteragdes. Inicialmente, vocé devera
informar se “Essa submissao de emenda é exclusiva do seu centro coordenador?”. Se o pesquisador marcar que é

exclusiva, a emenda n&o sera replicada aos demais centros que estejam participando do estudo.

Caso o pesquisador do centro coordenador marque que a emenda é exclusiva e adicione novos centros participantes
ou coparticipantes, os novos centros receberao réplica do projeto, mas aqueles que ja participavam do estudo ndo receberao.
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Qualificacao

CEPs

Para que todos os centros participantes e coparticipantes que ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda,
0 pesquisador devera assinalar a opgao que identifica a emenda como néo exclusiva do centro coordenador.

e ™
Inforr & : Desenhao d Detal 1o o - N
P e Area de Estudo ik S TR Outras Informagdes Finalizar
Salvar Sair I Proxima l
* Essa submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro Coordenador?
O Aemenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo as alteracbes realizadas em seu projeto, em virtude da emenda, NAO serdio replicadas nos Centros
Participantes vinculados e nos Comités de Etica das Instituicbes Coparticipantes, quando da sua aprovacéo.
) A emenda ndo € exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo quando a da for aprovada, esta SERA replicada nos Centros Participantes vinculados e
nos Comités de Etica das Instituigbes Coparticipantes.
\. J

Para o cadastro da emenda, todas as seis etapas da submissdo do protocolo de pesquisa ja preenchidas estardo
disponiveis para realizagéo das alteragdes referentes a emenda. Vocé podera, ainda, anexar ou excluir documentos. Um projeto
de pesquisa detalhado, ou brochura do investigador com as alteragbes da emenda, deve, obrigatoriamente, ser anexado,
destacando as alteragdes realizadas no texto. E interessante também anexar uma carta remetida ao CEP e/ou & Conep, se
aplicavel, detalhando as alteragdes.

Na etapa 6 da submissdo, para finalizar o procedimento de envio da emenda, é necessario redigir uma
justificativa da emenda elencando os campos em que houve alteragido no estudo (figura abaixo).

N
| Aceitar termos acima
* As informagdes ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.
* Justificativa da Emenda:
A
Caracteres restantes: 4000
Anterior | sawarisair | (XTI Y16 Enviar Projeto ao CEP|
\ J

Vocé percebera que o status de apreciagao do protocolo de pesquisa sera alterado para “Emenda submetida ao CEP”.

Localizagdo de parecer consubstanciado

Em sua ultima versao, a Plataforma Brasil passou a disponibilizar os pareceres consubstanciados por meio de duas
ferramentas de facil localizagéo. Para acessar, o pesquisador devera fazer seu login na PB.

Logo na “lista de projetos de pesquisa”, o pesquisador podera reconhecer a ferramenta [Py . Essa ferramenta
apresenta duas possibilidades:

Todos os

pareceres Dessa forma, & possivel

baixar o ultimo parecer

Baixa o PARECER CONSUBSTANCIADD mais recente  Baixa o todos os PARECERES CUNSUBSTANCIADDS ;“at]oe‘f:fzsc ir’:rfécei;‘zs £
emitido pelo Coordenador do GEP emitidos para o projeto de pesquisa i,
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