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APRESENTAGAO DO MODULO

Ola!

Seja bem-vindo(a) ao médulo “Procedimentos Operacionais da Plataforma Brasil” do Projeto “Educacao
continuada dos Comités de Etica em Pesquisa”. Aqui, vocé vai conhecer as funcionalidades da Plataforma
Brasil (PB), o contexto histdrico, os conceitos e a operacionalizagao e as funcionalidades vinculadas aos perfis
de pesquisador, funcionario administrativo, membro do Comité de Etica e Pesquisa (CEP) e coordenador.

Assista ao video de apresentagao do médulo.

Receba as nossas boas-vindas!

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/dXuoNibINSs


https://youtu.be/dXuoNibINSs
https://youtu.be/dXuoNibINSs
https://youtu.be/dXuoNibINSs
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PLANO DE ENSINO

Modulo: Modalidade/tipo:
Procedimentos operacionais da Plataforma Brasil EAD autoinstrucional
Projeto: Carga Horaria:
Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa 2 horas

Historico, conceitos e operacionalizagédo da Plataforma Brasil (PB). Funcionalidades da Plataforma
Brasil para os perfis de pesquisador, funcionario administrativo (secretario(a)), membro de CEP

(relator) e coordenador. Estudos unicéntricos e multicéntricos.

Objetivo geral

Conhecer os procedimentos operacionais da Plataforma Brasil.

Objetivos especificos

* Identificar as estruturas e os conceitos que compdem a Plataforma Brasil;
» Distinguir os principais procedimentos da Plataforma Brasil;
» Diferenciar projetos unicéntricos de multicéntricos.
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Procedimentos didaticos

BOAS-VINDAS

O mddulo é autoinstrucional e foi estruturado para que vocé percorra as unidades e construa seu

conhecimento de forma auténoma.

Os conteudos estao organizados em unidades, de forma estratégica, e cada uma delas representa

uma etapa de estudo. Assim, espera-se que esta apresentacdo auxilie o seu aprendizado e

facilite a sua organizagéao.

Entre os recursos disponiveis, destacamos:

Videos: o médulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os topicos do
conteudo;

Fluxogramas e infograficos: os fluxogramas foram utilizados para simplificacédo de
processo e exemplificacdo de prazos, e os infograficos sintetizam etapas e demonstram o
seu encadeamento logico;

Material educativo (conteido complementar): disponibilizamos materiais educativos para
download, como artigos e resolugdes.

Tépicos abordados

Unidade 1- Plataforma Brasil: Introducgao

Ambiente de acesso livre e fechado

Unidade 2 - Termos utilizados na Plataforma Brasil

Pesquisador responsavel
Pesquisador assistente

Equipe de pesquisa

Instituicdo proponente de pesquisa
Instituicdo coparticipante de pesquisa
Instituicdo participante de pesquisa
Projeto unicéntrico

Projeto multicéntrico

Unidade 3 - Cadastro na Plataforma Brasil
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Toépicos abordados

Unidade 4 - Funcionalidades da Plataforma Brasil
« Perfis de funcionalidades

Unidade 5 - Pesquisador: funcionalidades
»  Submissao de protocolo de pesquisa
»  Outras funcionalidades para o pesquisador

Unidade 6 - Coordenador, membro do CEP e funcionario administrativo: funcionalidades
*  Projetos

+ Cadastros

* Administrativo

* Reunido

* Relatorios

Unidade 7 - Funcionalidades para apreciagao ética

Unidade 8 - Arvore de arquivos

Unidade 9 - Protocolos de pesquisa unicéntricos e multicéntricos
*  Projeto unicéntrico

*  Projeto multicéntrico

Unidade 10 - Duvidas sobre a Plataforma Brasil




| —
| PROJETO BOAS-VINDAS

EDUCA CEPs

GLOSSARIO

*  Protocolo de pesquisa: Conforme o item I1.3 da Resolugao CNS n°466/2012, o protocolo de pesquisa é o
“documento contemplando a descrigao da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacdes relativas
ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis”.
Por isso, chamamos de protocolo de pesquisa o conjunto de documentos (projeto de pesquisa, folha de
rosto, declarag¢des diversas, brochura do investigador, curriculos, entre outros) enviados para analise do
Sistema CEP/Conep.
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SUMARIO

Este é um arquivo PDF navegavel. Sempre que desejar retornar para o indice,
clique no botéo situado no rodapé a esquerda da tela. No sumario, clique no
capitulo desejado para ser direcionado diretamente ao destino.
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UNIDADE 1 - PLATAFORMA BRASIL: INTRODUCAO

A Plataforma Brasil (PB) foi oficialmente langada em setembro de 2011 pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) em substituicdo ao Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (SISNEP). Essa plataforma é
uma ferramenta para registro e tramitagéo da analise ética de pesquisas envolvendo seres humanos voltada
para o publico em geral, além de auxiliar todo o trabalho de apreciacao ética realizado pelos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) que compdem o Sistema CEP/Conep. Assim, desde o dia 15 de janeiro de 2012,
a submissao e o acompanhamento de novos projetos junto ao Sistema CEP/Conep devem ser realizados

apenas pela Plataforma Brasil.

A PB é uma base nacional e unificada de registros de pesquisas com seres humanos e permite o
acompanhamento das pesquisas em seus diferentes estagios. Envolve desde a submissédo do protocolo de
pesquisa, sua aprovagao final pelo CEP e/ou pela Conep, informacdes sobre a fase de coleta de dados em
campo, o envio de relatérios parciais e finais das pesquisas (quando concluidas), alteragdes que o projeto pode

sofrer ao longo do seu desenvolvimento, até o envio de notificagdes para registro no Sistema CEP/Conep.

A Atengéao

Atualmente, as orientacdes referentes ao funcionario administrativo na PB sao tratadas com o termo
“secretaria”’. Neste mddulo, sera utilizado o termo “funcionario administrativo”, uma vez que a nova
terminologia sera implementada na préxima verséo da PB.

Ambiente de acesso livre e fechado
A PB estéa disposta em dois ambientes, sendo um de acesso livre e outro de acesso fechado.

As funcionalidades para acesso ao ambiente fechado sao:

Cadastre-se: Campo para a realizagéo de cadastro para acesso aos perfis de pesquisador,
funcionario administrativo, membro do CEP e coordenador.

E-mail e senha (login):  Campo de e-mail e senha que serve para efetuar o login do usuario, apds
o cadastro ter sido realizado na plataforma.

Esqueceu senha: Area para recuperagdo de senha de acesso aos perfis de pesquisador,
funcionario administrativo, membro do CEP e coordenador.

<— Sumario
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As funcionalidades de acesso livre estao separadas por areas e distribuidas em cinco colunas:

Siztema CEPICONEP Plataforma Brasil

=

b odug (s & Mormalvas

Tuficriad da erwln 10 da
Flalsformma Pl

Cownsias Comen o F1aca

g Sistema CEP/Conep

Essa area armazena documentos e registros de informagdes relacionados ao Sistema CEP/Conep e suas
bases legais e permite pesquisar CEPs devidamente registrados na Conep.

Resolugoes e normativas: ambiente em que estdo disponibilizados todos os atos resolutivos ou
normativos do Sistema CEP/Conep;

Consultar Comité de Etica: nesse campo, é possivel consultar todos os CEPs registrados no Sistema
CEP/Conep. Abusca podera ser realizada utilizando nome do CEP, regiéo, estado ou municipio brasileiro;

Cartas circulares: onde estao armazenadas algumas cartas circulares emitidas pela Conep aos CEPs
brasileiros. Essas cartas possuem instrugées que orientam pesquisadores e membros de CEPs para
melhores praticas em pesquisa com seres humanos;

Biobancos aprovados: esse item possibilita pesquisar todos os biobancos aprovados pela Conep no
Brasil.

<— Sumario
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E/ Plataforma Brasil

Nessa area, estdo agrupadas todas as informagdes a respeito da PB disponibilizadas pela Conep. Essas
informacgdes visam esclarecer duvidas e orientar todos os usuarios para melhor uso do sistema.

Manuais da Plataforma Brasil: campo que da acesso a manuais, informativos e livretos sobre a
operacionalizagéo da PB;

Histoérico de versoes: registro de versdes e atualizagdes da PB;

Tutorial: videos tutoriais com o registro das principais informacgoes para acesso a PB;

Perguntas e respostas: area para pesquisar as principais perguntas e respostas sobre a
operacionalizagdo da PB (esse item sera melhor detalhado na unidade 7 deste médulo).

<— Sumario
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E/ Contato

Essa area marcada na tela de apresentagdo mostra os meios de contato com os atendentes da PB,
sendo eles:

E-mail: uma tela se abre para que vocé possa enviar sua duvida que sera respondida por e-mail.
Telefone: descreve como entrar em contato por meio de um contato telefénico.

Atendimento on-line: trata-se de um chat que possibilita acessar um canal de contato direto com os
atendentes da PB.

Ei/ Informagdes ao participante de pesquisa

Nessa area, até o momento, é possivel baixar uma cartilha com informagdes para o participante de pesquisa.

Essa ferramenta permite, por meio de um ambiente compartilhado, o acesso a todas as informagdes que
tratam do processo de submissao e apreciacéo ética. Isso diminui de forma significativa o tempo de tramite
dos projetos em todo o Sistema CEP/Conep. Portanto, a PB foi um passo importante para a transparéncia
de dados e deu mais celeridade ao processo de apreciagao ética, uma vez que toda a documentagao fica
armazenada on-line, além de uniformizar o processo de analise ética entre CEPs. Além disso, contribui para
a sustentabilidade ambiental e a otimizagéo de recursos financeiros utilizados com despesas de impressao e
envio de protocolos de pesquisa para o Sistema CEP/Conep.

E importante conhecer as telas da Plataforma Brasil para poder localizar todas essas informagdes. Acesse
a plataforma de treinamento da Plataforma Brasil em: https://plataformabrasil-treinamento.saude.gov.br/
plataformabrasil-treina/login.jsf

<— Sumario
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UNIDADE 2 - TERMOS UTILIZADOS NA PLATAFORMA

BRASIL

Antes do detalhamento de todas as funcionalidades da PB, é importante familiarizar-se com alguns termos que

aparecerao ao longo deste médulo. Assim, é possivel esclarecer duvidas que possam surgir principalmente

durante os processos de submisséo e/ou apreciagao de um protocolo de pesquisa. A seguir, esses termos sao

exemplificados quanto aos seus conceitos e suas aplicabilidades:

<— Sumario

-

Pesquisador responsavel

Conceito: Pessoa responsavel pela coordenacédo da pesquisa e corresponsavel pela integridade e
bem-estar dos participantes da pesquisa.

Aplicabilidade: Responde pela execugdo de cada etapa da pesquisa e &€ quem cadastra o estudo na
PB. Na PB, aparece com o nome de “pesquisador principal”.

.

-

Pesquisador assistente

Conceito: Pessoa designada pelo pesquisador responsavel para auxiliar no cadastro de protocolos
de pesquisa, suas emendas e notificagoes.

Aplicabilidade: Para isso, o pesquisador responsavel deve marcar “sim” para a pergunta “Deseja
delegar a autorizagéo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?”.
Depois, sera convidado a selecionar um pesquisador da sua equipe.

Equipe de pesquisa
Conceito: Composta por pesquisadores que realizardo uma ou mais etapas da pesquisa.

Aplicabilidade: Todo membro da equipe deve estar devidamente cadastrado como pesquisador na
PB durante a submissao de um protocolo de pesquisa.
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Instituicao proponente de pesquisa

Conceito: Organizagao, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, a qual o
pesquisador responsavel esta vinculado.

Em projetos multicéntricos, a instituicdo proponente do PO (projeto original de centro coordenador)
sera, também, o centro coordenador do estudo.

Aplicabilidade: Caso a instituicao proponente declarada no momento da submisséo esteja vinculada
a um CEP, o protocolo de pesquisa sera automaticamente direcionado a esse CEP vinculado.

Quando ndo estiver vinculada a um CEP, o protocolo de pesquisa sera direcionado a Conep, que
indicara um CEP para realizar a analise ética.

Instituicao coparticipante de pesquisa

Conceito: Organizagao, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual algumas
fases ou etapas da pesquisa se desenvolvem, sem necessariamente haver a indicagdo de um
pesquisador responsavel na instituigao.

Aplicabilidade: Deve-se atentar para quando a instituicdo coparticipante tiver um CEP relacionado.
Nesse caso, € necessario que a instituicdo coparticipante declarada esteja vinculada ao CEP, para
que a versao POc (projeto original de centro coparticipante) do protocolo seja gerada e direcionada
ao CEP.

- J

é )

Instituicao participante de pesquisa

Conceito: Organizacao, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, que participa de
um estudo multicéntrico e onde o projeto de pesquisa € conduzido de acordo com protocolo Unico e
com pesquisador responsavel no centro.

Aplicabilidade: Ao cadastrar um projeto de pesquisa na PB, o pesquisador devera selecionar a
instituicdo proponente ou marcar o item “sem proponente”.

Esse item determina para qual CEP o projeto sera encaminhado quando a instituicdo apresenta um
CEP ativo.

Caso a instituigdo participante ndo tenha um CEP relacionado, o projeto de pesquisa sera
automaticamente encaminhado a Conep, que indicard um CEP para realizar a andlise.

<— Sumario
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4 A

Projeto unicéntrico

Conceito: Projeto em que a realizacao do estudo esta vinculada a apenas um pesquisador responsavel
e a uma instituicao proponente, que € também o centro coordenador do estudo.

Aplicabilidade: Ha uma instituicdo coordenadora, responsavel pela administragcdo de todas
as atividades do projeto de pesquisa nas instituicdes coparticipantes envolvidas (se envolver
instituicdo(des) coparticipante(s)).

Projeto multicéntrico

Conceito: Trata-se de um projeto que tera todo o seu desenvolvimento replicado em varios centros
de pesquisa.

Aplicabilidade: Cada centro participante possui necessariamente um pesquisador responsavel.

Material complementar

Esses termos também podem ser esclarecidos na unidade Duvidas sobre a Plataforma Brasil e na relagao
de termos e definicdes da Resolugdo CNS n° 466/2012 e da Resolugdo CNS n° 510/2016 da Conep.

Acesse:
Resolugdo CNS n° 466/2012: https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
Resolugédo CNS n° 510/2016: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

Apés ter contato com esses termos, 0 proximo passo sera realizar o cadastro na PB para poder acessar as

funcionalidades restritas aos usuarios registrados.

<— Sumario
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UNIDADE 3 - CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Para ter acesso as funcionalidades restritas da PB, é necessario possuir um /ogin (e-mail) e senha. Para isso,

€ necessario realizar o cadastro do usuario (pesquisador responsavel) na PB. O cadastro é simples e sera

descrito passo a passo.

E importante lembrar que, para fazer o cadastro, vocé precisara da seguinte documentagao:

Copia digitalizada de um
documento de identidade
com foto (recomenda-se

o formato JPG ou PDF

com resolugéo de 1000

DPI 2000PI). As imagens
digitalizadas deverao ser
anexadas durante a realizagao
do cadastro (obrigatério).

Link do curriculo Lattes.
Ex.: http://lattes.cnpq.
br/5900345265779424
(opcional).

A Importante

Curriculo vitae ou Lattes em
formato DOC, DOCX, ODT ou
PDF, com tamanho maximo de
21 MB (obrigatorio).

Foto do pesquisador
(obrigatdrio).

Caso vocé nao possua curriculo Lattes cadastrado, € necessario que vocé clique no

link http://lattes.cnpg.br e depois em “Cadastrar novo curriculo”.

Apos ter reunido toda a documentagcédo necessaria, acesse a pagina da Plataforma Brasil através do link:

https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

<— Sumario
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Por fim, o sistema da PB automaticamente encaminhara uma mensagem para o e-mail utilizado no cadastro,
informando o login (que é o préprio e-mail) e a senha (que € o conjunto de 8 digitos numéricos, que

posteriormente deveréo ser alterados).

Agora, ja esta autorizado o acesso as funcionalidades da area restrita da PB. Vale lembrar que o cadastro
€ realizado para a fungao “pesquisador”. Os perfis “funcionario administrativo” e “membro do CEP” sao
atribuidos pelo coordenador do CEP. Ja a fungéo de coordenador do CEP ¢ atribuida pela Conep, mediante

o envio de documentacao comprobatoria.

A Atengéao

A PB possui uma funcionalidade para recuperacdo de senha que se encontra ao lado da aba “Cadastros”.
A recuperacéo é feita pelo e-mail cadastrado. Caso vocé nao lembre o e-mail cadastrado, entre em contato
com um CEP, ou diretamente com um dos canais de atendimento da Plataforma Brasil para reenvio do /ogin.

<— Sumario
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UNIDADE 4 - FUNCIONALIDADES DA PLATAFORMA
BRASIL

Com acesso a area restrita da Plataforma Brasil (PB), apresentaremos as funcionalidades de cada perfil que
a PB pode habilitar.

Existem cinco perfis de funcionalidades, sendo eles:

Pesquisador
Perfil que possibilita a submissdo e o acompanhamento do
Q processo de apreciagao ética de um protocolo de pesquisa.

Membro do CEP

,& Perfil basico que tem como principal funcéo efetuar a relatoria
dos estudos submetidos ao CEP.

PERFIS DE Assessor
FUNCIONALIDADES x . . ) .
Perfil de apoio que tem como fungdo analisar, guardar e

O O O rascunhar pareceres dos relatores.

Coordenador
, Perfil administrativo que tem como principal funcéo a liberagéo dos
@ pareceres e tem acesso a todas as demais fungdes dos perfis.

Funcionario administrativo (secretaria)

Perfil gerencial que tem como fungdes a atualizagdo dos
x vinculos institucionais do CEP na PB, alteragdo de dados,

bloqueios éticos, atribuicdo de perfis (exceto coordenagéo),

reenvio de senhas, criagéo de atas/pautas e relatérios.

A Atengéo

Atualmente, as orientagdes referentes ao funcionario administrativo na PB sao
tratadas com o termo “secretaria”’. Nesse modulo, sera utilizado o termo “funcionario
administrativo”, uma vez que a nova terminologia sera implementada na préxima
versao da PB.

<— Sumario
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UNIDADE 5 - PESQUISADOR: FUNCIONALIDADES

Apods o cumprimento de todas as etapas anteriores, para o cadastro como usuario do sistema PB, e de posse
do login e senha que foram enviados automaticamente pelo sistema por e-mail, cabe agora detalhar as

funcionalidades relativas as etapas do cadastro do protocolo de pesquisa.

Essas fungdes possibilitam que usuarios cadastrados na PB possam submeter protocolos de pesquisa para
apreciacdo do CEP. E por meio desse perfil, ainda, que o pesquisador podera enviar notificagdes, emendas e

relatorios parciais e finais referentes a pesquisa.

Com o login efetuado na PB, atente para as duas abas na parte superior da tela: “Pesquisador” e “Alterar
Meus Dados”. Na aba “Pesquisador”, vocé devera clicar em “Nova Submissao”. Uma nova janela sera aberta

para que se possa inserir os dados que detalham a proposta de pesquisa.

A Observagao

As informagbes pessoais referentes ao pesquisador podem ser alteradas ao clicar em “Alterar Meus
Dados”. Nessa area, vocé podera atualizar dados referentes a identificagdo, aos dados complementares
(formagéo) e ao endereco, enviar novos documentos comprobatorios e adicionar ou excluir uma instituicdo
de pesquisa.

Submissao de protocolo de pesquisa

O processo de submissao envolve seis etapas:
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1. Informacoes preliminares

As informagdes preliminares dizem respeito ao pesquisador responsavel, a equipe de
pesquisa e a instituicdo proponente.

Informagoes
preliminares

Nessa etapa, sera necessario confirmar que se trata de um protocolo de pesquisa
envolvendo seres humanos na qualidade de participante da pesquisa, individual ou
coletivamente, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dela, incluindo
0 manejo de suas informagdes ou materiais conforme determinam a Resolugdo CNS
n°® 466/2012 e a Resolugédo CNS n° 510/2016.

Na sequéncia, informe:

o modelo que deseja preencher;

dados do pesquisador principal;

assistente ou equipe de pesquisa;
instituicdo proponente ou sem proponente.

NNANANAN

A Importante

Designar um assistente de pesquisa ou inserir uma equipe de pesquisa ndo é um item
obrigatério. Portanto, deve-se inserir esses membros apenas se tiverem relagao direta
com o protocolo de pesquisa.

2. Area do estudo

Cabe ao pesquisador responsavel cadastrar o estudo na PB, selecionando a area
tematica. Ja a responsabilidade da Conep € analisar os protocolos de pesquisa

Area do
estudo

envolvendo seres humanos que se enquadrem em areas tematicas especificas.

Apo6s o registro ou ndo de uma area tematica de competéncia da Conep, deve-se
informar a qual area do conhecimento (CNPq) pertence o protocolo de pesquisa.
Nesta etapa, também devera ser inserido o “Titulo publico da pesquisa” e outro
“Titulo principal da pesquisa”.

Titulo publico da pesquisa: podera ser disponibilizado em consultas publicas para
referenciar seu Projeto de Pesquisa depois de receber parecer de aprovado.

Titulo principal da pesquisa: ndo sera disponibilizado ao publico em geral por poder
conter informacao confidencial relativa ao Projeto de Pesquisa.
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3. Desenho de estudo/apoio financeiro

Na etapa trés, é necessario descrever o desenho do estudo, o apoio financeiro e as

Desenho de palavras-chave do protocolo de pesquisa.
estudo/apoio

financeiro No geral, o conceito de desenho de estudo envolve a identificagdo do tipo de

abordagem metodolégica que se utiliza para responder a uma determinada questéo,
a populagdo e a amostra estudadas, os procedimentos que serdo avaliados, as
unidades experimentais, a variavel em analise e o modo como procedimentos
serdo designados as unidades experimentais. Nesse campo, deve ser informada a
modalidade da pesquisa: observacional, intervencional, longitudinal, transversal,
prospectiva, retrospectiva, etc.

4. Detalhamento do estudo

Esta etapa da seguimento ao registro do protocolo de pesquisa na PB, e é nela que
devera ser informado especificamente o conteddo do projeto de pesquisa. Vocé

Detalhamento
do estudo podera copiar e colar as informagdes do seu projeto detalhado. Fique atento, pois

todas as janelas de preenchimento possuem o limite de 4.000 caracteres; portanto, é
importante fornecer informagées resumidas, porém completas.

Confira alguns pontos que podem gerar duvidas nessa etapa:

v/ Critérios de inclusdo e/ou exclusdo: embora nido seja de registro obrigatorio
(especialmente para as pesquisas das Ciéncias Humanas e Sociais), analise
cuidadosamente se esse item realmente ndo se aplica ao seu projeto de
pesquisa, pois, sempre que possivel, os critérios devem ser bem especificados,
uma vez que o CEP avaliara a pertinéncia da escolha da amostra e sua possivel
vulnerabilidade;

v/ Riscos: vale lembrar que qualquer pesquisa com seres humanos envolve risco,
em menor ou maior grau;

v/ Desfecho secundario: de acordo com os manuais de pesquisa clinica, o
desfecho secundario é o resultado ou o evento clinico monitorado por um estudo
clinico, mas que é de menor importancia do que o desfecho primario. Esse item
também ndo é de registro obrigatério (especialmente para as pesquisas das
Ciéncias Humanas e Sociais).
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5. Outras informagoes

Nesta etapa, deve-se inserir outras informacdes referentes ao projeto de pesquisa
Outras e, no final, devem ser anexados arquivos digitalizados referentes ao protocolo de

informacoes pesquisa.

Entre as informagdes a serem inseridas nessa etapa, destacam-se:

Uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc.);
Numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdao

algum tipo de intervengéo no centro de pesquisa;

Grupos em que serao divididos os participantes de pesquisa;
Estudo multicéntrico no Brasil;

Instituigdo coparticipante;

Outras informacoes.

SNSRI NN

Antes de seguir para a etapa 6, ao clicar em “Avancgar”, vocé sera direcionado para
uma janela em que deverao ser anexados o0s seguintes arquivos:

Folha de rosto;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (se necessario);
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (se necessario);
Projeto detalhado ou brochura da pesquisa;

Cronograma e orgamento;

Declaracéo de instituicdo e infraestrutura;

Declaracéo de uso de fontes secundarias (se necessario);
Declaragoes diversas.

CACKCKKKK

A Importante

Os documentos deverdo estar salvos no computador com as seguintes extensoes:
BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JPEG, ODD, ODP, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX,
TXT, XLS, XLSX. O tamanho maximo é de 20 MB.

A Atengéo

Os arquivos digitalizados devem permitir o uso dos recursos “copiar” e “colar”, com
excegao da folha de rosto.
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6. Finalizar

A sexta e ultima pagina de informagbes € chamada Finalizar. Nela, sera necessario
responder aos seguintes itens:

v/ manter sigilo na integra do projeto de pesquisa;
v/ aceitar os termos gerais.

Apos aceitar os termos, basta clicar em “Enviar Projeto ao CEP”. O projeto de pesquisa
sera submetido ao CEP, que, apds validacdo documental, podera aceita-lo ou néo
para relatoria. Apenas apos a validagao documental é que a PB gera o Certificado de
Apresentagdo para a Apreciagao Etica (CAAE), e, s entdo, o CEP enviara o projeto a
um dos seus membros para relatoria.

Outras funcionalidades para o pesquisador

O perfil do pesquisador possui outras funcionalidades, além das que ja foram apresentadas, como:

adicionar ou alterar vinculo de pesquisador com a instituicdo CEP;
alteragao do pesquisador responsavel;

submissao de projeto multicéntrico;

submissao de notificagao;

submissédo de recurso;

submissdo de emenda;

localizagao de parecer consubstanciado.

S CRESIOS

Confira as descrigdes dessas funcionalidades abaixo:
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. Adicionar ou alterar vinculo de pesquisador com a instituicao

Para realizar o vinculo de instituicdes ao seu perfil na PB, vocé deve acessar a aba “Alterar
Meus Dados” e localizar o campo “Adicionar Instituigdao”. No campo “Adicionar Instituicao”,
vocé deve clicar em “Buscar instituicdo” e localizar, pelo nome ou pelo CNPJ, a instituicdo que
vocé deseja vincular ao seu perfil. Esse procedimento pode ser repetido para quantas instituicdes
voceé 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 “Instituigdo proponente” ndo
estara mais habilitado para edigao.

A Observagao

Para excluir uma instituicdo que esteja vinculada, basta clicar no “X” na coluna “Agdes”.
No entanto, a exclusdo do vinculo ndo é permitida quando existe(m) projeto(s) de
pesquisa cadastrado(s) para o pesquisador/usuario.

. Alteracao do pesquisador responsavel

A alteragédo de pesquisador responsavel é realizada na aba “Pesquisador”, clicando no link
“Cadastros” e, em seguida, em “Solicitacao de Alteragdo de Pesquisador Responsavel”.

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

A Importante

Para alterar o pesquisador responsavel do centro participante, o centro coordenador
tera de submeter uma nova emenda com a devida alteragao.
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. 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 apods a aprovagéo do CEP do centro coordenador e da Conep, caso aplicavel.

O estudo é replicado, primeiramente, para os pesquisadores responsaveis de cada centro
participante informado, que poder&o editar alguns campos do projeto para adequa-lo ao seu
centro. Em seguida, apds repassar todas as etapas da submissao, deverdo clicar em “Enviar
Projeto ao CEP”. Somente assim o estudo estara disponivel para a analise do CEP.

. Submissao de notificagcao

A notificagdo é uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de
encaminhar documentos ao CEP, como comunicagao de inicio do projeto, carta de autorizagédo
da instituicdo, envio de relatério parcial ou final, suspensdo de pesquisa, comunicagdo de
evento adverso e outros. S6 € possivel enviar notificacdo em projetos aprovados. Portanto,
nos documentos encaminhados em uma notificagcdo, ndao deve haver alteragéo no contetido do
projeto. Alteragdes no contetdo do projeto devem ser realizadas por meio de emenda.

. Submissao de recurso

Se o protocolo de pesquisa receber parecer de ndo aprovado, o pesquisador podera submeter
um Unico recurso ao CEP; caso também nZo 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 apds a emissao do
parecer consubstanciado pelo CEP. Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragéo, o pesquisador
podera interpor recurso a Conep, como ultima instancia, também no prazo de 30 dias.

Portanto, o sistema s6 ira disponibilizar a opgédo de enviar recurso durante o prazo de 30 dias
corridos, contados a partir da emiss&do do parecer consubstanciado (ndo aprovado).

Para submeter o recurso, vocé devera estar logado na aba “Pesquisador” e localizar o protocolo
de pesquisa nao aprovado.
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. Submissao de emenda

Emenda é toda proposta de modificacdo ao projeto de pesquisa original, encaminhada ao
Sistema CEP/Conep pela PB, com a descricdo e a justificativa das alteragdes. 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 aprovacgdo final
(CEP e/ou Conep). As modificagbes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem
descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP/Conep. Em geral,
modificagdes substanciais no desenho do estudo, nas hipéteses, na metodologia e nos objetivos
primarios nao podem ser consideradas emendas. Nesses casos, o pesquisador responsavel
devera submeter um novo protocolo de pesquisa para ser analisado.

A Importante

S6 é possivel cadastrar uma “Emenda” a partir do momento em que o protocolo de
pesquisa receber um parecer de aprovagdo. E possivel enviar apenas uma emenda
por vez. Portanto, para cadastrar uma segunda emenda, € necessario aguardar a
aprovagao da anterior.

. Localizacao de parecer consubstanciado

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

Logo na “Lista de Projetos de Pesquisa”, o pesquisador podera reconhecer a ferramenta
Essa ferramenta apresenta duas possibilidades:

Ultimo Todos 05
;, Parecer pargeCeres

Bama o PARECER CONSUBSTANCIADD mais recente Baixa o todes os PARECERES CUNSUBSTANCIRDDS
emitido pela Caordenador do CEP ematidos para o projefo de pesquisa

Dessa forma, é possivel baixar o tltimo parecer ou todos os pareceres de maneira facil e rapida.
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Agora vocé ja conhece todas as funcionalidades que estdo disponiveis para o perfil “pesquisador” na PB.
Nas proximas unidades de aprendizagem, conheceremos os membros funcionario administrativo, membro do

CEP e coordenador.
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UNIDADE 6 - COORDENADOR, MEMBRO DO CEP E
FUNCIONARIO ADMINISTRATIVO: FUNCIONALIDADES

Nesta etapa, sdo apresentadas as funcionalidades de uso exclusivo para as pessoas que compdem os CEPs:
coordenador, membro do CEP e funcionario administrativo. Ao entrar na Plataforma Brasil (PB), vocé logo

percebera uma nova aba denominada “CEP”.

E por meio das funcionalidades dessa aba que os integrantes de um CEP desenvolvem seus trabalhos

envolvendo atividades administrativas e de apreciagao ética dos protocolos de pesquisa.

As funcionalidades administrativas estao distribuidas em cinco grupos de atividades:

Cadastros Reuniao

Projetos Administrativo Relatérios

As funcionalidades administrativas estdo disponiveis na aba superior da PB. Ja as funcionalidades de

apreciacgao ética estdo mais abaixo, na etapa referente a situagdo de pesquisa.
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Vale lembrar que os protocolos de pesquisa séo enviados exclusivamente por meio da PB. Portanto, todas
as atividades do CEP s&o registradas nesse ambiente virtual.

A atribuigao das fung¢des para cada perfil, dentro da PB, é realizada de duas maneiras:

v/ Pelo perfil de coordenador ou de funcionario administrativo do CEP: as fungdes de funcionario
administrativo e membro do CEP séo atribuidas pelo coordenador do CEP;

v/ Pela Conep: a atribuicdo de perfil realizada pela Conep é apenas para as pessoas que ocupam
funcéo de coordenador ou coordenador adjunto do CEP. Vale destacar que, para essas duas fungdes,

é atribuido o mesmo perfil (coordenador);

v/ Para coordenadores e coordenadores adjuntos de CEP: o perfil atribuido € o mesmo.

Uma vez definidas as fungdes de todos que estdo no CEP, é necessario detalhar suas funcionalidades. Por

isso, detalharemos cada funcionalidade das atividades administrativas e da apreciagéo ética no CEP.
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Projetos Com essa ferramenta, € possivel:

ATIVIDADE/MEMBROS DESCRICAO

O usudrio pode localizar um protocolo de pesquisa na PB
fornecendo uma das seguintes informacgdes:

titulo da pesquisa, CAAE;

pesquisador responsavel;

tipo de apreciagéo (projeto original, emenda ou notificagéo);
tipo de projeto (coordenador, participante ou coparticipante);
palavras-chave;

minhas apreciagoes.

Buscar projetos
Coordenador, membro do CEP
e funcionario administrativo

SNENES X

Pode, ainda, marcar uma das opgdes da situagdo da pesquisa:

v/ apreciagdes em tramite;
v/ apreciagbes finalizadas.

Para gerar os indicadores, o usuario da PB deve fornecer o ano
ou o periodo de atividades do CEP.
Gerar indicadores do CEP Um relatério sera gerado com as seguintes informagoes:

Coordenador, membro do CEP

e funcionario administrativo projetos recebidos;

pareceres emitidos;

tempo médio do primeiro parecer;

tempo médio do parecer final;

pendéncias emitidas;

tempo médio de respostas as pendéncias;
projetos em andamento.

NSRS S

Apenas o coordenador pode executar a agao de retorno da
situagao do projeto quando este estiver:

Retornar situacao do projeto
Coordenador

aguardando indicagao de relatoria;
aguardando confirmacéo de relatoria;

em relatoria;

aguardando parecer do colegiado;
aguardando reviséo do parecer do colegiado.

NN NANANEN
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ATIVIDADE/MEMBROS DESCRICAO

Um pesquisador responsavel podera a qualquer momento,
solicitar ao CEP a sua substituicdo por outro. A proposta de
alteragéo ocorre por meio do envio de solicitagdo em campo
proprio da PB pelo atual pesquisador responsavel. Para validar
essa alteragéo, o coordenador do CEP deve localizar o protocolo
de pesquisa informando o nimero do CAAE, o titulo do projeto, o
periodo ou a situagdo (aguardando avaliagéo ou alterado). Uma

Validar solicitagao de vez localizado o protocolo de pesquisa, o coordenador validara
alteragio de pesquisador a alteragdo ao clicar em “Salvar’. A alteragdo sera realizada
. imediatamente.
responsavel
Coordenador . N i ot
Cabe salientar que, para estudos multicéntricos, € necessaria a
submissdo de uma emenda para realizar essa alteragao.
O CEP também podera alterar o pesquisador responsavel
sem a existéncia da pré-solicitagdo nos casos de falecimento
ou demissdo do pesquisador. Nesse caso, devera anexar uma
solicitagdo assinada pelo coordenador do CEP.
A devolugao é permitida apenas para projetos encaminhados ao
CEP pela Conep que estejam nas situagdes “Em Recepgéo e
Validagdo Documental”, “Aguardando Indicagéo de Relatoria” e
Devolver projeto a Conep “Aguardando Confirmagao da Indicagdo de Relatoria”.
Coordenador e funcionario
administrativo Deve-se localizar o protocolo informando o CAAE ou o titulo
da pesquisa. Apos, sera solicitada uma justificativa para o nao
aceite de apreciagdo pelo CEP. Nesse caso, a Conep tera de
fazer nova indicagao de CEP para avaliar o projeto.
Buscar projeto de pesquisa Esta ferramenta permite localizar os projetos apreciados ou em
por relator apreciagao por um relator. Basta localizar o nome do relator e

Coordenador. membro do CEP e marcar uma ou mais opgoes da situagdo da pesquisa.

funcionario administrativo
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Perfis: funcionario administrativo e coordenador.

Cadastros

Permite que o coordenador ou o funcionario administrativo cadastre
um texto padrao para que possa ser utilizado para suas atividades
futuras. Veja um exemplo de criagdo de texto padrao.

Colocar as orientagdes em cada area de imagem correspondente. As
orientagdes sao as seguintes:

1° Selecionar o tipo de documento (ata, parecer ou pauta), subtipo (se
houver) e o item, se necessario.

2° Descrever o assunto do texto padrao.

3° Descrever a justificativa (detalhamento do texto padréo).

4° Salvar.

Ao passar o mouse nas etapas, o aluno devera conseguir ler as
orientagoes.

Perfis: funcionario administrativo e coordenador.

Administrativo

Nessa fungdo, os membros do CEP habilitados poderdo acessar e
alterar os dados do CEP, efetuar bloqueio ético, reenviar senha ao
pesquisador e atribuir perfil de acesso para membros do CEP.

E possivel, também, inserir a logomarca do CEP que aparecera em
todos os documentos emitidos. A imagem deve seguir o tamanho
informado: altura de 62 pixels e largura de 122 pixels. O tamanho
maximo da imagem é de 1 MB.

ATIVIDADE/MEMBROS []=1e3 {[09.Yo)

Neste campo, é possivel atualizar as informacdes referentes ao
registro do CEP na Conep. Ainda é possivel exonerar usuarios
dos perfis “funcionario administrativo” (secretaria) e “membro do
CEP”.

Dados do CEP
Funcionario administrativo

e coordenador S ) 1=
E importante salientar que o coordenador e o funcionario

administrativo também podem vincular e desvincular instituicdes
ao CEP.
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ATIVIDADE/MEMBROS DESCRICAO

Para efetuar um bloqueio ético, é necessario localizar o protocolo
de pesquisa informando o CAAE ou o titulo da pesquisa. Apds,
basta confirmar o bloqueio ético para o respectivo membro
do CEP.

Bloqueio ético
Funcionario administrativo
e coordenador

Ao selecionar esta fungao, deve ser informado o CPF ou 0 nome
completo do solicitante. Apds, uma nova tela apresentara os
dados e pedira confirmagédo ou alteracdo do e-mail de quem
deseja reenviar a senha.

Reenvio de senha ao usuario
Funcionario administrativo
e coordenador

Para atribuir um perfil de acesso, é necessario localizar o usuario
que se deseja atribuir o perfil (a localizagdo pode ser realizada
com o fornecimento de CPF ou nome completo). Vale lembrar

. que todos devem ser previamente cadastrados na PB como
Perfil de acesso

Funcionario administrativo
e coordenador

“pesquisador”. Apos buscar pelo registro na PB, as fungdes séao
atribuidas clicando na ferramenta de agbes. Uma nova tela sera
aberta no sistema para que seja selecionada a fungéo desejada.

E importante salientar que o perfil de “coordenador de CEP” é
exclusivamente atribuido pela Conep.

A Importante

Nao é permitido acumular cargos de membro do CEP e funcionario administrativo, de assessor e funcionario
administrativo ou de membro do CEP e assessor.
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Afungao “Reunido” possibilita elaborar ou buscar pautas e atas. E um

Reuniao
modo seguro de registrar as atividades dos membros do CEP.

ATIVIDADE/MEMBROS DESCRICAO

No campo “Reunido”, deve-se selecionar o item “Ata”. A
plataforma permite tanto consultar atas antigas registradas na PB
quanto elaborar uma nova. Para elaborar uma nova ata, deve-
se clicar em “adicionar uma nova ata”. Uma nova tela abrira, na
qual o usuario (funcionario administrativo e coordenador) devera
informar os seguintes dados:

Elaborar ata na PB
Funcionario administrativo
e coordenador

data da reunio;

projetos de pesquisa em apreciacgao;
membros convocados;

bloqueios éticos (se houver);

outros convocados;

outros assuntos.

SAOKKKK

Ao terminar de informar os dados, basta concluir o processo e a
ata ficara salva na PB.

Ainda na fungdo “Reunido”, deve-se selecionar “Pauta”. A
plataforma permite tanto consultar pautas antigas registradas
na PB quanto elaborar uma nova. Para elaborar uma nova
pauta, deve-se clicar em “Adicionar nova pauta”, o usuario
(coordenador ou funcionario administrativo) tera acesso a uma
nova tela. Também devem ser informados os seguintes dados:

data da reuniao;

projetos de pesquisa em apreciagao;
membros convocados;

bloqueios éticos (se houver);

outros convocados;

outros assuntos.

Elaborar pauta na PB
Funcionario administrativo
e coordenador

SRS S

Ao terminar de informar os dados, basta concluir o processo e a
ata ficara salva na PB.

Os projetos de pesquisa da ata poderao ser adicionados a partir
da pauta ou selecionando cada projeto de pesquisa.
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Perfis: funcionario administrativo e coordenador.

Relatoérios

Essa funcionalidade possibilita buscar ou gerar os seguintes tipos
de relatorios:

v/ Relatério de pareceres emitidos: documento descritivo com
informacdes a respeito dos pareceres emitidos pelo CEP (por
ano, periodo, tipo de parecer — relator, colegiado e parecer
consubstanciado do CEP — ou nome do parecerista).

v/ Relatério semestral: documento com as informagdes
necessarias para subsidiar o relatério semestral de atividades
do CEP para envio a Conep. O relatério semestral deve
conter informagdes quantitativas e qualitativas referentes a
reunides, estrutura e funcionamento, acompanhamento do
desenvolvimento dos projetos de pesquisa e papel consultivo e
educativo do CEP.

v/ Relatério de desempenho: documento que apresenta dados
relativos ao desempenho de atividades pelos membros do CEP.
Esse relatério pode ser anual, semestral, mensal ou por periodo,
ou por tipo de apreciagdo (projeto, emenda e/ou notificagao).

A Importante

O perfil de assessor é um perfil de apoio. Ndo é obrigatério que haja no CEP qualquer pessoa com essa
atribuicdo. A pessoa com o perfil de assessor na Plataforma Brasil consegue editar os pareceres dos
relatores de todos os protocolos em analise no CEP.
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UNIDADE 7 - FUNCIONALIDADES PARA APRECIACAO
ETICA

As funcionalidades relacionadas a apreciagao ética envolvem desde a recepgao do protocolo de pesquisa no
CEP até a emissao do parecer consubstanciado (ver cronologia de eventos). Agora, serao detalhadas cada

uma dessas fungoes.

Cronologia de
eventos para
apreciacao ética

4 N [ )
Recepgao e validagdo documental Emisséao de parecer de relatoria
Funcionario administrativo e coordenador Membro do CEP e coordenador

- . J
Indicagao de relatoria Emissao de parecer do colegiado
Funcionario administrativo e coordenador Membro do CEP e coordenador

4 N [ I
3° Validagao da indicacao de relatoria Revisao do parecer do colegiado
Coordenador Coordenador

N\ AN J
Aceite ou recusa de relatoria Dlrecwna.mer‘lto do protocolo
Membro do CEP e coordenador de pesquisa a Conep (se for o caso)

\ / \ Coordenador /

w
o))
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E importante lembrar que todo protocolo de pesquisa submetido via PB chegara a um CEP. Se a instituigdo
proponente tem um CEP vinculado, automaticamente o protocolo € encaminhado para o Comité. Caso o
pesquisador informe que nédo possui instituicdo proponente ou a instituicdo proponente ndo esteja vinculada a

um CEP, o protocolo vai para a Conep, que designara um CEP para apreciagdo da proposta.

A Atengéao

E importante que o CEP mantenha uma agenda periédica de acesso a essa funcionalidade. Embora
a Plataforma Brasil (PB) envie uma mensagem de e-mail para os coordenadores quando um projeto &
recebido, ndo ha garantia de entregas. Portanto, a forma mais segura de verificar se ha novos protocolos
para apreciagao € consultar diretamente na PB.

Assista ao video e conhega a cronologia de eventos realizados na PB.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/w_fvTQXGxYU

Material complementar

A PB também disponibiliza o “Manual de Usuario — CEP”, que descreve o passo a passo da execugao de
cada ferramenta. Para conferir o documento, acesse: http://plataformabrasil.saude.gov.br/
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UNIDADE 8 - ARVORE DE ARQUIVOS

Conforme visto anteriormente, o protocolo de pesquisa € composto por um conjunto de documentos que
sdo submetidos para apreciagéo ética na Plataforma Brasil (PB). Todos esses documentos s&o arquivados
independentemente de o protocolo ter sido aprovado ou ndo pelo CEP. A medida que novos documentos sdo
inseridos para um mesmo protocolo de pesquisa (por exemplo, resposta a pendéncia, emenda ou notificagéo),

eles também s&o arquivados para registrar seu tramite no CEP.

Para facilitar a administragao/visualizagdo dos documentos postados pelos pesquisadores na PB, foi
desenvolvida uma estrutura de arquivos “em arvore”. Assim, as pastas sédo criadas automaticamente pelo
sistema conforme o tipo e a versao do projeto: “Projeto original” ou “Emenda”. Essa funcionalidade permite
que todos os usuarios da PB visualizem suas pastas, exceto aquelas que possuem arquivos referentes ao

parecer do relator e do colegiado.

Portanto, as pastas que compdem a “arvore de arquivos” sdo criadas de acordo com a evolugado das

tramitagdes do protocolo de pesquisa, conforme exemplificado abaixo:

—

Versao do Protocolo Tipo de Submissao Tipo de Documento Tipo de Apreciagao
(emendas, notificagdo)  (folha de rosto, TCLE, (CEP, Conep)
informagdes basicas
do projeto)

A seguir, sera detalhado o funcionamento de uma arvore de arquivos da PB para melhor exemplificar sua

estrutura.
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Assista ao video e saiba mais sobre a arvore de arquivos.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/FrXjSD_j WE

A Saiba mais

Para acessar apenas os pareceres consubstanciados, ndo é necessario abrir a arvore raiz. Eles podem
ser acessados pela “Lista de Projetos de Pesquisa”, na qual o pesquisador ou o0 membro do CEP podera
localizar a ferramenta para baixar os pareceres consubstanciados sem precisar acessar a arvore
de arquivos.

<— Sumario 39


https://youtu.be/FrXj5D_j_WE
https://youtu.be/FrXj5D_j_WE
https://youtu.be/FrXj5D_j_WE

| —
| PROJETO

EDUCA CEPs

UNIDADE 9 - PROTOCOLOS DE PESQUISA UNICENTRICOS E MULTICENTRICOS

UNIDADE 9 - PROTOCOLOS DE PESQUISA
UNICENTRICOS E MULTICENTRICOS

A submissdo e a apreciagdo de protocolos de pesquisa unicéntricos diferem, em alguns aspectos, das

aplicadas a projetos multicéntricos. Algumas informagdes sao importantes para que cuidados basicos sejam

tomados durante todo o processo.

Projeto unicéntrico

E aquele projeto em que a realizagdo do estudo esta vinculada a apenas um pesquisador responsavel e a

uma ou nenhuma instituicdo proponente. Nao ha, portanto, replicagéo integral dos procedimentos do estudo

em multiplos centros, conduzidos por multiplos pesquisadores responsaveis. Esses projetos podem ou nao

envolver uma ou mais instituigbes coparticipantes.

Instituicdo Proponente
Pesquisador Responsavel 1

Instituicao Coparticipante 1
Pesquisador Responsavel 1

Instituicdo Coparticipante 2
Pesquisador Responsavel 1

C Procedimento A

B¢

Procedimento C ) C Procedimento E

( Procedimento B

) (

Procedimento D ) ( Procedimento F

Instituicao coparticipante

Pesquisador responsavel

<— Sumario

Ainstituicao coparticipante de um protocolo de pesquisa se caracteriza
por ser uma organizagao publica ou privada, legitimamente constituida
e habilitada, na qual algumas fases ou etapas da pesquisa se
desenvolvem, sem necessariamente haver a indicacdo de um
pesquisador responsavel na instituicdo. Dessa forma, a existéncia de
uma instituicdo coparticipante vinculada a um protocolo de pesquisa
néo é o fator que determina se um projeto é unicéntrico.

O pesquisador responsavel € quem deve registrar, na PB, se o projeto
€ unicéntrico ou ndo. Se for unicéntrico, devera ainda registrar a
instituicdo coparticipante (se houver), atentando para o fato de que ela
pode ou nao ter um CEP vinculado.

Apds a aprovagao do protocolo de pesquisa pelo centro coordenador,
o protocolo é replicado para as instituigbes coparticipantes que estédo
vinculadas a um CEP para nova tramitagdo. S6 apds a aprovagéo do
protocolo pelo CEP responsavel pela apreciagao ética da instituicdo
coparticipante € que o pesquisador responsavel pode iniciar a
realizagdo da pesquisa de campo.

40



| —
| PROJETO

EDUCA CEPs

Projeto multicéntrico

UNIDADE 9 - PROTOCOLOS DE PESQUISA UNICENTRICOS E MULTICENTRICOS

Um projeto multicéntrico € aquele em que a pesquisa € conduzida de acordo com um protocolo Unico em

varios centros de pesquisa e, portanto, deve ser realizada por um pesquisador responsavel em cada centro,

que seguira os mesmos procedimentos.

Instituicao Participante 1
Pesquisador Responsavel P1

Procedimento A

B¢

Procedimento A

Procedimento A

G

Procedimento B

) (

Procedimento B

Procedimento B

DL

Procedimento C

VR

Procedimento C

Procedimento C

P

Procedimento D

Instituicdo Proponente
Pesquisador Responsavel 1
I

s

Procedimento D

Procedimento D

Instituigao Participante 2
Pesquisador Responsavel P2

Jl;

Centros participantes

Pesquisadores responsaveis
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Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes também
tém acesso ao projeto somente apdés a aprovagdo do CEP do
centro coordenador e, quando necessario, da Conep. Em todas as

submissbes de projetos multicéntricos na PB, quem devera fazer
o cadastro do projeto de pesquisa é o pesquisador responsavel do
centro coordenador. E ele quem insere as informacdes referentes a

cada centro.

Apos a aprovagao do estudo pelo CEP do centro coordenador, o estudo
é replicado, primeiramente, para os pesquisadores responsaveis de
cada centro participante.

O pesquisador responsavel de cada centro participante podera editar
alguns campos do projeto para adequa-lo ao seu centro. Apos a
edigdo, ele devera enviar o protocolo ao CEP para nova analise.
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UNIDADE 10 - DUVIDAS SOBRE A PLATAFORMA
BRASIL

A Plataforma Brasil (PB) € um sistema complexo e, consequentemente, podem surgir duvidas durante sua

utilizagdo. Pensando nisso, a Conep disponibiliza recursos que podem contribuir para seu melhor uso.

Na tela de apresentagdo da PB, é possivel identificar as linhas de contato com os desenvolvedores do
sistema. Essa comunicagao pode ser feita por meio de atendimento por e-mail, atendimento por telefone

e atendimento on-line.

Sistema CERCOMEP Platatorma Brasil Imformagdes 20
: Partipants da

E/ Contato

Atendimento por e-mail: o clicar neste campo, uma nova janela abrira solicitando o fornecimento de dados
necessarios para maior agilidade e eficiéncia no seu atendimento. O contato é feito por assunto: duvidas,
elogios, sugestbes ou outros.

Atendimento por telefone: Para solicitar ao atendente um suporte para PB, € necessario discar o nimero
136 do seu aparelho de telefone, opgéo 8 e opgdo 9. O atendimento telefénico funciona das 8h as 20h,
horario de Brasilia, de segunda a sexta-feira.

Atendimento on-line: Deve ser informado apenas o nome e o e-mail de contato. Ao solicitar o atendimento,
€ necessario aguardar uma fila de atendimento. Um atendente de suporte da PB fara as orientacdes por
meio de um chat.
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A Saiba mais

Além desses recursos, a PB disponibiliza manuais e um ambiente de “Perguntas e Respostas”, também na
tela de apresentagao da PB. Acesse: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

A PB oferece um ambiente desenvolvido especialmente para treino de todas as atividades
e funcionalidades que podem ser executadas no sistema eletrénico oficial. Acesse essa
versdo, através do link: http://plataformabrasil-treinamento.saude.gov.br/plataformabrasil-
treina/login.jsf.
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ANEXOS

Nas paginas seguintes vocé ira encontrar os anexos deste modulo. Os anexos estdo em formatos

de paginas variados, portanto é recomendado verificagao antes de realizar impressdo dos mesmos.
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Coordenador, membro do CEP
e funcionario administrativo

Nesta etapa, sdo apresentadas as funcionalidades de uso exclusivo para as pessoas que compdem os CEPs:
coordenador, membro do CEP e funcionario administrativo. Ao entrar na Plataforma Brasil (PB), vocé logo percebera uma nova
aba denominada “CEP”.

Nela, é possivel observar as seguintes funcionalidades administrativas:

* Projetos; * Reuniao;
e Cadastros; ¢ Relatorios.
¢ Administrativo;

pry=——

T Err——
[ERmm B Rl

Abaixo, especificamos cada uma dessas funcionalidades, bem como os perfis de acesso que podem executa-las.

Projetos
Com essa ferramenta, é possivel:

Buscar projetos O usudrio pode localizar um protocolo de pesquisa na
PB ao fornecer uma das seguintes informagoes:

Coordenador, membro do CEP e ¢ titulo da pesquisa;

funciondrio administrativo (secretdria) * CAAE;

» pesquisador responsavel;
¢ tipo de apreciagao: projeto original, emenda
ou notificacdo;
¢ tipo de projeto: coordenador, participante ou
coparticipante;
e palavras-chave;
¢ minhas apreciagdes.
O usudrio pode, ainda, marcar uma das op¢des abaixo
a respeito da situacdo da pesquisa:
¢ aprecia¢des em tramite;
¢ apreciagOes finalizadas.
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Gerar indicadores do CEP

Coordenador, membro do CEP e
funcionario administrativo (secretaria)

Para gerar os indicadores, o usuario da PB deve
fornecer o ano ou periodo de atividades do CEP.
Um relatério serd gerado com as seguintes
informacgoes:

¢ projetos recebidos;

¢ pareceres emitidos;

e tempo médio do primeiro parecer;

e tempo médio do parecer final;

* pendéncias emitidas;

e tempo médio de resposta das pendéncias;

® projetos em andamento.

Retornar situagdo do projeto

Coordenador

Apenas o coordenador pode executar a ag¢ao de
retorno da situagao do projeto, quando este estiver:

¢ Aguardando indicagao de relatoria;

¢ Aguardando confirmacado de relatoria;

* Em relatoria;

¢ Aguardando parecer do colegiado;

¢ Aguardando revisado do parecer do colegiado.

Validar solicitagdo de alteracdo de
pesquisador responsavel

Coordenador

Um pesquisador responsavel podera a qualquer
momento, solicitar ao CEP a sua substitui¢cdo por outro.
A proposta de alteragdo ocorre por meio do envio de
solicitacdo, em campo préprio da PB, pelo atual
pesquisador responsavel. Para validar a alteragdo, o
coordenador do CEP deve localizar o protocolo de
pesquisa informando o nimero do CAAE, o titulo do
projeto, o periodo ou a situagdo (aguardando avaliagdo
ou alterado). Uma vez localizado o protocolo de
pesquisa, o coordenador valida a alteragao clicando em
“Salvar”. A alteracdo sera realizada imediatamente.

O CEP também podera alterar o pesquisador responsa-
vel, sem a existéncia de pré-solicitacdo, nos casos de
falecimento ou demissao do pesquisador. Nesses
casos, devera anexar a solicitacdo assinada pelo
coordenador do CEP.
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Devolver projeto a Conep A devolugdo é permitida apenas para projetos
encaminhados ao CEP pela Conep e que estejam nas
Funcionario administrativo (secretaria) e | situagbes: “Em recep¢do e validagdo documental”,
coordenador “Aguardando indicacdo de relatoria” e “Aguardando
confirmacgdo da indicacdo de relatoria”.

Deve-se localizar o protocolo informando o CAAE ou o
titulo da pesquisa. Apds, serd solicitada uma
justificativa para o ndo aceite de apreciacdo pelo CEP.
Nesse caso, a Conep tera de fazer nova indica¢do de
CEP para avaliar o projeto.

Buscar projeto de pesquisa por relator Esta ferramenta permite localizar os projetos
apreciados ou em apreciacdo por relator. Basta
Coordenador, membro do CEP e localizar o nome do relator e marcar uma ou mais

funciondrio administrativo (secretaria) opcoes de situacdo da pesquisa.

A tela abaixo representa a funcionalidade de “Gerar indicadores”.

o

. J

Cadastros

Permite que um membro do CEP cadastre um texto padrao para utilizar para suas atividades futuras. Veja um exemplo
de criagao de texto padréo.

« Perfis: funcionario administrativo (secretaria) e coordenador.
Como criar um texto padrao?

1° Selecionar o tipo de documento (ata, parecer ou pauta), o subtipo (se houver) e o item (se necessario);
2° Descrever o assunto do texto padrao;

3° Descrever a justificativa (detalhamento do texto padrao);

4° Salvar.
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A imagem abaixo mostra os campos para a criagao do texto padréao.

T e [na g [ e
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Administrativo

Nessa fungdo, os membros do CEP habilitados poderao acessar e alterar os dados do CEP, efetuar bloqueio ético,
reenviar senha ao pesquisador e atribuir perfil de acesso a membros do CEP. E possivel, também, inserir a logomarca do CEP,
que aparecera em todos os documentos emitidos. A imagem deve seguir o tamanho informado: altura de 62 pixels e largura de
122 pixels. O tamanho maximo da imagem ¢é de 1 MB.

Dados do CEP Essa fungcdo permite atualizar as informagdes

referentes ao registro do CEP na Conep.
Funciondrio administrativo (secretdria) e Também ¢é possivel exonerar usudrios dos
coordenador perfis “funcionario administrativo” (secretaria)

e “membro do CEP”.

E importante salientar que os perfis
coordenador e funciondrio administrativo
(secretdria) também podem vincular e
desvincular instituicdes ao CEP.

Bloqueio ético Para efetuar um bloqueio ético, é necessario
Funciondrio administrativo (secretdria) e localizar o protocolo de pesquisa informando o
coordenador CAAE ou o titulo da pesquisa. Apds, basta

confirmar o bloqueio ético para o respectivo
membro do CEP.
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Reenvio de senha ao usuario Ao selecionar essa funcdo, deve-se informar o
Funcionario administrativo (secretdria) e CPF ou 0 nome completo do solicitante. Ap0s,
coordenador uma nova tela apresentara os dados e pedira

confirmacgao ou altera¢do do e-mail de quem
deseja reenviar a senha.

Perfil de acesso Para atribuir um perfil de acesso, é necessario
Coordenador e funciondrio administrativo | localizar o usudrio a quem se deseja atribuir o
(secretaria) perfil (a localizagdo pode ser realizada com o
fornecimento do CPF ou do nome completo).
Vale lembrar que todos devem ser
previamente cadastrados na PB como
“Pesquisador”. Apds buscar pelo registro na
PB, as fungbes sdo atribuidas clicando na
ferramenta de “A¢bes”. Uma nova tela sera
aberta no sistema para que seja selecionada a
funcao desejada.

E importante salientar que o perfil de
coordenador de CEP é atribuido
exclusivamente pela Conep. Para
coordenadores e coordenadores adjuntos de
CEP, o perfil atribuido é o mesmo.

Importante:

Nao é permitido acumular cargos de membro do CEP e funcionario administrativo (secretaria), de assessor e
funcionario administrativo (secretaria) ou de membro do CEP e assessor.
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Observe a imagem abaixo. Note que na aba superior, ao clicar em “Administrativo”, vocé podera selecionar a
funcionalidade desejada.

[ L

A seguir, exemplificagdo de preenchimento para atribuir perfil de acesso.
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Reuniao
A fungao “Reunido” possibilita elaborar ou buscar pautas e atas. E um modo seguro de registrar as atividades dos
membros do CEP.

Elaborar pauta na PB Ainda na funcdo “Reunido”, deve-se selecionar
Funcionario administrativo “Pauta”. A plataforma permite tanto consultar
(secretaria) e coordenador pautas antigas registradas na PB quanto elaborar

novas. Para elaborar uma nova pauta, ao clicar em
“Adicionar nova pauta”, o usuario (coordenador ou
funcionario administrativo) tera acesso a uma nova
tela. Também devem ser informados os seguintes
dados:

e data da reunido;

e projetos de pesquisa em apreciacao;

e membros convocados;

¢ bloqueios éticos (se houver);

e outros convocados;

e outros assuntos.
Ao concluir o processo, basta concluir o processo e
a ata estard salva na PB.
Os projetos de pesquisa da ata poderdo ser
adicionados a partir da pauta ou da sele¢do de cada

projeto de pesquisa.

Elaborar ata na PB No campo “Reunido”, deve-se selecionar o item
Funciondrio administrativo “Ata”. A plataforma permite tanto consultar atas
(secretaria) e coordenador antigas registradas na PB quanto elaborar novas.

Para elaborar uma nova ata, ao clicar em “adicionar
uma nova ata”, o usudrio (coordenador ou
funcionario administrativo) terd acesso a uma nova
tela. Devem ser informados os seguintes dados:

e data da reunido;

e projetos de pesquisa em apreciagao;

e membros convocados;

¢ bloqueios éticos (se houver)

e outros convocados;

e outros assuntos.
Ao terminar de informar os dados, basta concluir o

processo e a ata estard salva na PB.
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A imagem abaixo apresenta a funcionalidade de elaborar uma nova pauta na PB.
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r

Observe a imagem abaixo, que apresenta a funcionalidade de elaborar uma nova ata na PB.
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Relatdrio de atividades

Funcionario administrativo (secretaria) e coordenador.
Essa funcionalidade possibilita buscar ou gerar os seguintes tipos de relatérios:

* Relatorio de pareceres emitidos: documento descritivo com informagdes a respeito dos pareceres emitidos pelo
CEP (por ano, periodo, tipo de parecer — relator, colegiado e parecer consubstanciado do CEP — ou nome do
parecerista);

* Relatorio semestral: documento com as informagdes necessarias para subsidiar o relatério semestral de atividades
do CEP para envio a Conep. O relatério semestral deve conter informagdes quantitativas e qualitativas referentes a
reunides, estrutura e funcionamento, acompanhamento do desenvolvimento dos projetos de pesquisa e papel
consultivo e educativo do CEP;

* Relatério de desempenho: documento que apresenta dados relativos ao desempenho de atividades pelos membros
do CEP. Esse relatorio pode ser anual, semestral, mensal ou por periodo, ou ainda por tipo de apreciagéo (projeto,

emenda e/ou notificagéo).

* Perfis: funcionario administrativo (secretaria) e coordenador.
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Funcionalidades para apreciacao ética

As funcionalidades relacionadas a apreciagéo ética envolvem desde a recepgao do protocolo de pesquisa no Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) até a emissdo do parecer consubstanciado (ver cronologia de eventos). Agora, cada uma dessas

funcdes sera detalhada.

Cronologia de eventos para apreciacgao ética:

1. Recepcgao e validagdo documental;
2. Indicagao de relatoria;

3. Validacao da indicagéo de relatoria;
4. Aceite ou recusa de relatoria;

5. Emissao de parecer de relatoria;

6. Emissao de parecer do colegiado;

7. Revisao de parecer do colegiado;

8. Direcionamento do protocolo de pesquisa a Conep (se for o caso).

1. Recepc¢ao e validagao documental

Perfis: funcionario administrativo (secretaria) e coordenador.

Ap6s um protocolo de pesquisa ser enviado para o CEP, inicialmente deve ser feita a recepcdo e validagao
documental pelo funcionario administrativo (secretéria) e coordenador. Isso pode ser feito selecionando a funcionalidade
“Gerir CEP”. Nessa funcionalidade, € necessario marcar o item “Em recepgéo e validagao documental” e, entéo, clicar em
“buscar”. Os protocolos que tiverem sido submetidos ao CEP sero listados, conforme a imagem abaixo:
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E importante que o CEP mantenha uma agenda periodica de acesso a essa funcionalidade. Embora a PB
envie uma mensagem de e-mail para os coordenadores quando um projeto é recebido, ndo ha garantia de

entrega. Portanto, a forma mais segura de verificar se ha novos protocolos para apreciagao é verificar se ha

novos protocolos de pesquisa para apreciagéo diretamente na PB.
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Para validar o protocolo postado, o membro do CEP habilitado deve acessar o protocolo e fazer a conferéncia dos
documentos encaminhados. Para cada documento, é necessario alterar o status de “Postado” para “Aceito” ou “Recusado”.
Quando um documento é recusado ou o protocolo de pesquisa esta incompleto, € emitida uma notificagcdo de “Pendéncia
documental”. Nessa area, é possivel, ainda, que o CEP adicione documentos que podem ser encaminhados pelo pesquisador
responsavel por outra via, fora da PB.
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2. Indicagao de relatoria
Perfis: funcionario administrativo (secretaria) e coordenador.

Quando o protocolo de pesquisa € aceito para apreciagéo ética, a ferramenta “Indicar relatoria” torna-se disponivel.
Com ela, o funcionario administrativo (secretaria) ou o coordenador pode escolher um membro do CEP para ser relator da
apreciacéo ética do protocolo de pesquisa. Ao selecionar essa funcéo, a PB abre uma janela com a relagédo de todos os
membros relatores vinculados ao CEP. Basta selecionar o nome do relator, inserir a data da reunido e confirmar as informagoes.
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3. Validagao da indicagao de relatoria
Perfil: coordenador.

Ap6s a indicagao do relator, é necessario que o coordenador valide a indicagdo. Essa agéo deve ser realizada mesmo
que a indicagdo tenha sido feita pelo préprio coordenador. Para isso, ele deve buscar no campo “Situagdao da pesquisa”,
marcando o item “Aguardando confirmacao de indicacdo de relatoria” (coordenador). S6 apds a confirmagao o membro

relator recebera o protocolo de pesquisa para analise.
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Se a indicacao for recusada, sera aberta uma nova janela para que o coordenador justifique a deciséo e oriente

o funcionario administrativo para a indicagdo de um novo relator.
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Importante:

O fluxo de apreciagéo ética do protocolo de pesquisa sera retomado somente apds a confirmagéo do novo
relator pelo coordenador.

Sempre que um relator é indicado para a apreciagao de um protocolo de pesquisa, a PB envia um e-mail ao
relator com a informagéo “Favor acessar a Plataforma Brasil para verificar as informagoes atualizadas
sobre suas atividades”. Apos dois dias da confirmacéao de indicagao, se o relator ndo realizar a aceitagéo da
indicagao de relatoria, o sistema passa a enviar novos e-mails para lembrar.

4. Aceite ou recusa de indicagao de relatoria

Perfis: membro do CEP e coordenador.

Agora, o relator podera acessar o protocolo de pesquisa. Para isso, ao fazer login na PB, ele deve selecionar o item
“Em relatoria” no campo “Situagdo da pesquisa”. Todos os protocolos de pesquisa que estiverem em relatoria naquele
momento no CEP aparecerao listados. O usuario indicado para ser o responsavel pela relatoria deve detalhar os documentos
do protocolo de pesquisa e realizar uma pré-andlise para aceitar ou nao a indicagdo de relatoria (membro do CEP e
coordenador). Caso recuse, uma nova janela é aberta na PB para que ele possa justificar a recusa da relatoria. Caso aceite,
uma nova ferramenta aparece para que ele possa “executar a relatoria” (membro do CEP e coordenador). E importante,
também, lembrar que, caso seja um protocolo submetido ao CEP por indicagdo da Conep, essa € a ultima fase em que se pode
retornar um protocolo. Depois de aceito pelo relator, o projeto necessitara da emissao de um parecer consubstanciado.
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5. Emissao de parecer de relatoria

Perfis: membro do CEP e coordenador.

O relator deve clicar na ferramenta “Elaborar parecer do relator” (membro do CEP e coordenador). Feito isso, a PB
direcionara o usuario a uma nova janela na qual é possivel inserir a analise ética do protocolo de pesquisa. Para isso, ja existem
campos padronizados pela PB para que se possa direcionar a elaboragao da redagédo do parecer. Com excegdo do campo
“Recomendacodes”, todos os outros sao de preenchimento obrigatorio.
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Caso o CEP tenha cadastrado um texto padréo para ser inserido em cada campo, é possivel acessa-lo
clicando na ferramenta B2, que fica abaixo do nome de cada campo. Feito esse procedimento, sera aberta a
janela “Visualizar texto padrao”, com ferramentas de busca para o texto de interesse. Basta selecionar o
texto e ele ird automaticamente preencher o campo do parecer.
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Finalizada a analise do relator, € necessario indicar a situagcao do parecer. A PB possibilita a atribuicdo das seguintes
situagbes: aprovado, ndo aprovado, pendente ou retirado. Apds, o relator deve enviar seu parecer para que possa ser discutido
em reunido colegiada do CEP. E possivel, também, selecionar “Guardar rascunho do parecer”, para finaliza-lo
posteriormente.
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6. Emissao de parecer do colegiado

Perfis: relator e coordenador.

Uma vez enviado o parecer do relator, ele ainda pode ser editado por meio da ferramenta “Aguardando parecer do
colegiado”. Ao buscar por esses protocolos no campo “Situacédo da pesquisa”, serdo listados todos aqueles protocolos com
esse status. O relator e o coordenador tém acesso a edicao (“Elaborar parecer do colegiado”), mas apenas o coordenador e
o funcionario administrativo tém acesso a ferramenta “Envio do parecer do colegiado”.

7. Revisao de parecer do colegiado

Perfil: coordenador.

Para finalizar o processo de apreciagdo do protocolo de pesquisa e entdo emitir o parecer consubstanciado, o
coordenador deve fazer uma revisdo do parecer aprovado pelo colegiado coordenador. Para isso, ele deve localizar os
protocolos de pesquisa que serdo listados selecionando “Aguardando revisdo do parecer do colegiado” no campo
“Situagao da pesquisa”.
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Apés detalhar cada parecer, o coordenador pode “Acatar o parecer do colegiado”, “Editar o parecer do
colegiado” ou “Recusar o parecer do colegiado”. Apds acatar o parecer do colegiado, mesmo apds edi¢ao, sera emitido o

parecer consubstanciado e, sé entdo, o pesquisador tera acesso as consideragdes registradas pelo CEP, desde que o
protocolo ndo necessite de apreciagdo da Conep.

8. Direcionamento do protocolo de pesquisa a Conep
Perfil: coordenador.

Quando for necessario enviar o protocolo de pesquisa a Conep, é nessa fase que o coordenador marca a opgao
“Deseja enviar a Conep”.
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Tabela de funcionalidades
e perfis

Acompanhe o resumo das atividades agrupadas por tipo de funcionalidade e por perfil, apresentando aquelas que séo
comuns a mais de uma fungao.

Funcionario
Membro do
Administrativas Funcionalidades Coordenador administrativo
CEP
(Secretaria)

ADMINISTRATIVAS Projetos a) Buscar projetos X X X
Projetos b) Gerar indicadores do CEP X X X

Projetos c) Retornar situagdo do projeto X
Projetos d) Validar solicitagdo de alteragdo de pesquisador X X

responsavel
Projetos e) Devolver projeto a Conep X X
Projetos f)  Buscar projeto de pesquisa por relator X X X
Cadastros g) Cadastros de texto padrdo X X
Administrativo h) Dados do CEP X X
Administrativo i)  Bloqueio ético X X
Administrativo j) Reenvio de senha ao usudrio X X
Administrativo j)  Perfil de acesso X X
Reunido k) Elaborar ata na PB X X
Reunido 1) Elaborar pauta na PB X X
Relatérios m) Pareceres emitidos X X
Relatérios n) Semestral X X
Relatérios o) Desempenho X X
APRECIACAO a) Recepgdo e Validagdo documental X X
ETICA

b) Indicagdo de relatoria X X
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APRECIACAO c) Validagdo da indicagdo de relatoria
ETICA
d) Aceite ou Recusa de relatoria X
e) Emissdo de parecer de relatoria X
f)  Emissdo de parecer do colegiado X
g) Revisdo do parecer do colegiado
h) Indicagdo de Protocolo de Pesquisa a Conep X
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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 instituigbes 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. Observacio: para excluir uma instituigo a que esteja vinculado, basta clicar no “x” na coluna “Agées”.
No entanto, a excluséo do vinculo n&o é permitida quando existe(m) projeto(s) de pesquisa cadastrado(s) para
0 pesquisador/usuario.
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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”.

sy . o e . s Pl s

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.
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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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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 aprovacéo 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,
suspensdo de pesquisa, comunicagdo de evento adverso e outros. S6 € possivel enviar notificagdo 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 notificagéo na PB, o pesquisador responsavel ou o assistente de pesquisa devera, inicialmente, fazer
seu login no sistema. Na aba “Pesquisador”, aparecerido 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 & para,
entao, detalhar o protocolo de pesquisa.
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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; * Envio de relatério de suspenséo do projeto;

e Comunicacgédo de inicio do projeto; e Outros (ex.: comunicagdo de eventos adversos
* Comunicacgao de término do projeto; sérios ou outras intercorréncias que podem
* Envio de relatorio de cancelamento; acontecer ao longo do desenvolvimento da
* Envio de relatorio de inicio do projeto; pesquisa).

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

Apos identificar o tipo de notificagéo, vocé podera anexar um arquivo com a documentagéo que se deseja apresentar
ao CEP e devera escrever a sua justificativa.
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Importante:

Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados. Caso o usuario tente anexar arquivos com
caracteres especiais, o0 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 apreciagao da sua notificacéo, apds localizar o protocolo de pesquisa na PB e
o detalhar (clicar na ferramenta & ), vocé podera encontrar a situagdo no campo “Lista de apreciagdao do
projeto”, conforme mostrado na figura abaixo.
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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 né&o 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 apo6s a emissao do parecer consubstanciado pelo CEP. Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragao, o pesquisador
podera interpor recurso a Conep, como uUltima 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 emisséo do parecer consubstanciado (ndo aprovado).
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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 | g para detalhar o protocolo de pesquisa (ver figura abaixo).
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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 informacdes, vocé deve clicar em “Enviar recurso”. Vocé 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.

/NImportante: 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 [ para,
entdo, detalhar o protocolo de pesquisa.
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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.

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 nao 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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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.
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Para o cadastro da emenda, todas as seis etapas da submiss&o do protocolo de pesquisa ja preenchidas estardo
disponiveis para realizagdo das alteragdes referentes a emenda. Vocé podera, ainda, anexar ou excluir documentos. Um projeto
de pesquisa detalhado, ou brochura do investigador com as alteragcdes 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).
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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 Fy. Essa ferramenta
apresenta duas possibilidades:
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Passo a passo para cadastramento
na Plataforma Brasil

Primeiramente, é necessario entrar no site da Plataforma Brasil (PB).

O site da PB possui uma ferramenta denominada “Cadastre-se”, que esta localizada no canto superior direito da tela

Ao clicar nessa ferramenta, o usuario é direcionado para uma pdagina que descreve algumas informac¢des para realizar seu
cadastro. Deve ser feita uma leitura cuidadosa para, entéo, prosseguir com o cadastro.
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Para prosseguir, clique em “Avancar”.
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Em seguida, deve ser realizada a insergcao das informagoes pessoais e da documentagao solicitada. Na figura

abaixo, detalharemos cada item solicitado para preenchimento na PB.

* Nacionalidade: selecione seu pais de origem;
¢ CPF: informe o nimero do seu CPF;

* Maior titulo académico: informe a maior titulagdo completa;

» Especializagdo académica: escolha o grau de formagéo. O sistema sé prevé especialidades da area de saude;

para informar outras areas de especializagéo, clique em “Outros” e informe no campo ao lado;

e Curriculo Lattes: informe o link do seu curriculo Lattes.

Para prosseguir, clique em “Avancar”.
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Apobs preencher essas informagoes e clicar em “Avancar”, a PB direciona para uma terceira tela de cadastro,
conforme apresentado abaixo. Nessa tela, serdo solicitadas outras informagdes, e € nela que vocé devera fazer upload da
documentacdo para registro. Todos os campos marcados com asterisco (*) sdo obrigatérios, sendo eles: documento

digitalizado, curriculo e foto de identificagéo.

Preencha as seguintes informagodes:

* CPF e nome: estaréo preenchidos, pois ja foram informados
na etapa anterior;

* Sexo: informe o género;

¢ Outro documento e érgao emissor: digite 0 numero

de outro documento de identificagéo e, ao lado, selecione

0 6rgéo emissor;

e Data de nascimento: selecione dia, més e ano do seu
nascimento;

* Ragalcor: selecione a sua raga autodeclarada;

DISQUE
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+ E residente do Brasil: selecione sim ou n&o;

e CEP: informe o nimero e clique em “Busca CEP”. Assim, o
restante do enderecgo sera preenchido, e vocé apenas devera
completar as informagdes;

+ E-mail: informe o seu e-mail. E por meio dele que vocé fara
o seu login na PB;

e Confirme o e-mail: informe o mesmo e-mail novamente;

* Anexos: faga o upload das documentacdes solicitadas.
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Para finalizar o cadastro, é necessario clicar em “Avancar” novamente, e sera aberto mais um formulario
para preenchimento.

Atente para as agodes solicitadas:

Deseja vincular alguma instituicdo de pesquisa?

Vocé pode vincular-se ou ndo a uma instituicdo de pesquisa. Se a sua instituicdo estiver cadastrada na
Plataforma Brasil, vocé devera marcar a opg¢ao “Sim”. Em seguida, clique sobre o botéo, e entdo aparecera
uma nova janela para pesquisar a instituicdo. Essa pesquisa pode acontecer por meio de dois pardmetros de
busca, um por CNPJ e outro pelo nome da instituicdo. Caso a sua instituicdo ndo esteja na relagdo
apresentada na plataforma, vocé podera solicitar a inclusdo de nova instituicdo apds efetuar login na PB,
clicando na aba “Cadastros”.
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Declaro que as informacdes anteriormente prestadas sao verdadeiras.

Para finalizar, vocé deve marcar a declaragdo de que as informagdes fornecidas séo verdadeiras.
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Apos a conclusao da quarta e ultima etapa do cadastro, a PB emitira a seguinte mensagem:
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Submissao de protocolos de pesquisa
na Plataforma Brasil

Com login efetuado na Plataforma Brasil (PB), atente para as duas abas na parte superior da tela, uma denominada
“Pesquisador” e a outra, “Alterar meus dados”. Na aba “Pesquisador”, vocé devera clicar em “Nova submissao”.
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Uma nova janela sera aberta para que se possa inserir os dados que detalham a proposta de pesquisa.

O processo de submissao envolve seis etapas:

1. Informagdes preliminares; 3. Desenho de estudo/apoio financeiro; 5. Outras informagoes;
2. Area do estudo; 4. Detalhamento do estudo; 6. Finalizar;

1. Informagoes preliminares

As informagdes preliminares dizem respeito ao pesquisador responsavel, a equipe de pesquisa e a instituicdo
proponente. Inicialmente, confirme que se trata de um protocolo de pesquisa que envolve seres humanos na qualidade de
participante da pesquisa, individual ou coletivamente, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dela, incluindo o
manejo de suas informacdes ou materiais conforme determinam a Resolucdo CNS n° 466/2012 e a Resolugdo CNS n°® 510/2015.
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O pesquisador responsavel &€ quem inicia o processo de submisséo e podera, nesse momento, delegar a autorizagao
de preenchimento para algum membro da equipe do projeto, desde que também cadastrado no sistema. Esse(s) membro(s) da
equipe sera(do) chamado(s) de “assistente(s) de pesquisa”. Geralmente, essa fungdo é ocupada por estudantes que ainda
ndo possuem graduagdo e responsabilidade legal para conduzir uma pesquisa. No entanto, esse perfil também pode ser
ocupado por um pesquisador adjunto ou um orientador.

Ao ser delegado essa fungdo, o assistente de pesquisa recebe as mesmas fungdes do pesquisador responsavel, que
sdo de preencher, submeter e acompanhar o projeto em seu préprio perfil de acesso. Lembrando que todas as ag¢des do
assistente de pesquisa no sistema séo de total responsabilidade do pesquisador responsavel.

O pesquisador responsavel ou o(s) assistente(s) de pesquisa designara(ao) a equipe de pesquisa na PB. Essa fungéo
é dada a todos os integrantes que participam do desenvolvimento da pesquisa, exceto ao pesquisador responsavel e aos
assistentes de pesquisa, que nao precisam ser repetidos nesse campo. As pessoas inseridas nesse campo nao terdo acesso
algum ao projeto no sistema, mas seus dados estardo registrados nos documentos de identificagdo do projeto.

Importante:

Designar um assistente de pesquisa ou inserir uma equipe de pesquisa ndo € um item obrigatério. Portanto,
deve-se inserir esses membros apenas se tiverem relagao direta com seu protocolo de pesquisa.

Toda a equipe de pesquisa deve ser inserida durante o cadastro do protocolo de pesquisa na PB. Quando a
equipe descrita no projeto detalhado é diferente da equipe registrada na PB, o CEP devera solicitar ao
pesquisador o ajuste da inconsisténcia.

Para adicionar um assistente ou uma equipe de pesquisa, clique em cada fungao descrita na tela, conforme a
figura abaixo.
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Vocé pode inserir o nome do assistente ou da equipe de pesquisa por meio do CPF ou do nome completo.
Todos devem estar cadastrados na PB para que o sistema possa localiza-los.
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Para finalizar a primeira etapa, deve-se inserir a instituicido proponente ou marcar o item “Sem proponente”.
Vale lembrar que serdo apresentadas apenas as instituigdes as quais o pesquisador vinculou-se no momento do cadastro.
Esse item determina para qual comité de ética o protocolo de pesquisa sera encaminhado, uma vez que, no cadastro da
instituicdo, ha um campo em que € vinculado um comité de ética. Quando a instituicdo proponente n&o possui um comité de
ética relacionado, ou quando é marcado o item “Sem proponente”, o projeto € encaminhado a Conep, que designara um
comité de ética para analise.
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Atencao!

O pesquisador podera clicar no botdao “Salvar/Sair” a qualquer momento e retornar posteriormente para
completar as informagdes do protocolo de pesquisa.

Finalizada a primeira etapa, deve-se clicar em “Préxima” para acessar a etapa 2, Area do estudo.
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2. Area do estudo

Cabe ao pesquisador responsavel cadastrar o estudo na PB, selecionando a area tematica referente ao estudo. Cabe
a Conep analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos que se enquadrem em areas tematicas especificas.
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Importante:

O preenchimento das areas tematicas néo é obrigatério. S6 devem ser marcadas se o protocolo de pesquisa
pertencer, de fato, a alguma delas. Quando uma area é selecionada, o protocolo de pesquisa é enviado
automaticamente a Conep apos a analise e a aprovagdo do CEP. Somente apds obter a analise e a aprovagéo
da Conep é que o pesquisador podera iniciar o recrutamento de voluntarios participantes de pesquisa ou a
manipulagéo das amostras.
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Apos o registro ou ndo de uma area tematica especial, deve-se informar a qual area do conhecimento (CNPq)
pertence o protocolo de pesquisa. Aqui é possivel selecionar até trés areas.

Qualificacao

CEPs

1 - CIENCIAS EXATAS E DA TERRA
1.01 Matematica

1.02 Probabilidade e Estatistica
1.03 Ciéncia da Computagdo
1.04 Astronomia

1.05 Fisica

1.06 Quimica

1.07 Geociéncias

1.08 Oceanografia

2 — CIENCIAS BIOLOGICAS
2.01 Biologia Geral
2.02 Genética

2.03 Botanica

2.04 Zoologia

2.05 Ecologia

2.06 Morfologia
2.07 Fisiologia
2.08 Bioquimica
2.09 Biofisica

2.10 Farmacologia
2.11 Imunologia
2.12 Microbiologia
2.13 Parasitologia
2.14 Toxicologia

3 — ENGENHARIAS

3.01 Engenharia Civil

3.02 Engenharia de Minas

3.03 Engenharia de Materiais e
Metalurgica

3.04 Engenharia Elétrica

3.05 Engenharia Mecanica

3.06 Engenharia Quimica

3.07 Engenharia Sanitaria

3.08 Engenharia de Produgdo
3.09 Engenharia Nuclear

3.10 Engenharia de Transportes
3.11 Engenharia Naval e Oceanica
3.12 Engenharia Aeroespacial

4 — CIENCIAS DA SAUDE
4.01 Medicina

4.02 Odontologia

4.03 Farmacia

4.04 Enfermagem

4.05 Nutricdo

4.06 Saude Coletiva
4.07 Fonoaudiologia
4.08 Fisioterapia e Terapia
Ocupacional

4.09 Educagao Fisica

5 — CIENCIAS AGRARIAS
5.01 Agronomia
5.02 Recursos Florestais e
Engenharia Florestal
5.3 Engenharia Agricola
5.4 Zootecnia
5.5 Medicina Veterindria
5.6 Recursos Pesqueiros e
Engenharia de Pesca
5.7 Ciéncia e Tecnologia de
Alimentos

6 — CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS
6.1 Direito

6.2 Administragdo

6.3 Economia

6.4 Arquitetura e Urbanismo

6.5 Planejamento Urbano e Regional
6.6 Demografia

6.7 Ciéncia da Informacgao

6.8 Museologia

6.9 Comunicagao

6.10 Servigo Social

6.11 Economia Doméstica

6.12 Desenho Industrial

6.13 Turismo

7 - CIENCIAS HUMANAS
7.01 Filosofia

7.02 Sociologia
7.03 Antropologia
7.04 Arqueologia
7.05 Histéria

7.06 Geografia

7.07 Psicologia

7.08 Educagao

7.09 Ciéncia Politica
7.10 Teologia

8 — LINGUISTICA, LETRAS E ARTES
8.1 Linguistica

8.2 Letras

8.03 Artes

DISQUE
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Quando marcada a grande area “Ciéncias da Saude”, deve-se informar o propdsito principal do estudo (OMS):

e Clinico * Supportive care — cuidados de

» Ciéncias basicas; enfermagem para prevenir, controlar e
¢ Ciéncias sociais, humanas aliviar condig¢des clinicas do paciente;
ou filosofia aplicadas a saude; e Outros

e Saude coletiva/saude publica;

Importante:

Quando registrado com o propésito “clinico”, serdo habilitadas as opgdes “Acrénimo do titulo publico”,
“Expansdao do acrénimo do publico”, “Acréonimo”, “Expansao do acronimo” e “Multiplos id’s
secundarios”. Caso o protocolo de pesquisa seja enquadrado nas outras areas de conhecimento, basta
proceder para o preenchimento dos titulos da pesquisa.

Vocé percebera que existem dois campos para informar o titulo do protocolo de pesquisa: “Titulo publico da
pesquisa” e “Titulo principal da pesquisa”.

Q Curiosidade!

Titulo publico da pesquisa € o unico titulo do protocolo de pesquisa disponibilizado para consulta publica na
PB depois de receber parecer de aprovado. Embora redundante com o titulo principal da pesquisa, os
desenvolvedores da PB fizeram essa ferramenta com a finalidade de proteger as pesquisas que envolvem
patentes, novos estudos, etc. Dessa forma, somente sera divulgado o titulo publico da pesquisa, preservando,
assim, os trabalhos dos pesquisadores de possiveis copias e plagios. Portanto, no titulo publico, ndo devera
ser incluida qualquer informag&o com carater confidencial ou sensivel para o protocolo de pesquisa.

Vale ressaltar que esse campo é de preenchimento obrigatério e possui um limite de 4.000 caracteres
com espagos.
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Para finalizar a etapa, é necessario confirmar se o contato publico sera do pesquisador principal (responsavel)
ou se deseja inserir o contato de outro pesquisador membro da equipe ou de uma pessoa indicada pelo patrocinador.

O usuario/pesquisador podera clicar no botdo “Salvar/Sair’ a qualquer momento e retornar posteriormente para
completar o protocolo de pesquisa.
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Finalizada mais uma etapa, ja se pode clicar em “Avancar” para acessar a etapa 3, Desenho de
estudo / apoio financeiro.
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3. Desenho de estudo/apoio financeiro

Na etapa 3, é necessario descrever o desenho do estudo, o apoio financeiro e as palavras-chave do protocolo
de pesquisa.

No geral, o conceito de desenho de estudo envolve a identificagéo do tipo de abordagem metodolégica que se utiliza
para responder a uma determinada questéo, a populagao e a amostra estudadas, os procedimentos que serdo avaliados, as
unidades experimentais, a variavel em andlise e o modo como os procedimentos serdo designados as unidades experimentais.
Nesse campo, deve ser informada a modalidade da pesquisa: observacional, intervencional, longitudinal, transversal,
prospectiva, retrospectiva etc.

Se o protocolo de pesquisa for do tipo pesquisa da grande area do conhecimento (CNPq) das “Ciéncias da Saude”
com o proposito de estudo (OMS) de “Ciéncias basicas”, “Ciéncias sociais, humanas ou filosofia aplicada a saude”,
“Saude coletiva/saude publica” ou “Supportive care — cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar
condigoes clinicas do paciente”, além do desenho do estudo sdo necessarias informacdes sobre o financiamento da pesquisa
e palavras-chave na fase 3, Desenho de estudo/apoio financeiro, conforme imagem abaixo.
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O registro de financiamento é obrigatorio, mesmo que seja financiamento préprio do pesquisador responsavel
e/ou da equipe de pesquisa. Nesse item, deve ser especificado quem é o responsavel pelo financiamento do projeto.

No campo “Tipo de financiamento”, ha as opgdes institucional principal, institucional secundario e financiamento
proprio. Devem ser informados apenas os financiamentos feitos por laboratérios, industrias e/ou empresas. Agéncias de
fomento ndo séo financiadoras da pesquisa. Bolsas de mestrado, doutorado, pds-doutorado e verbas para projetos de pesquisa
ndo devem ser acrescentadas como financiamento.

Nesses casos, deve ser informado “financiamento préprio”. Quando o estudo é feito com financiamento da
instituicao principal ou secundaria, esta deve ser vinculada a PB. Caso nado seja encontrada no sistema, sera preciso solicitar o
cadastro na PB.
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Importante:

Caso o usuario/pesquisador informe o financiamento das agéncias de fomento acima, devera coletar a
assinatura do responsavel do referido 6rgdo no documento denominado “Folha de rosto”, que sera
disponibilizado automaticamente pelo sistema na etapa de submissdo numero 5.

As palavras-chave devem ser adicionadas uma a uma; ndo se deve inserir todas de uma s6 vez, mesmo que separadas
por virgula ou ponto e virgula. Minimo de trés e maximo de cinco palavras-chave.

Importante:

Nessa etapa, no que se refere a pesquisas com metodologias préprias resguardadas pela Resolugdo CNS
n°® 510/2016, so sera possivel editar os campos “Desenho”, “Financiamento” e “Palavras-chave”. Dessa
maneira, os pesquisadores devem indicar a informacao “vide metodologia” no campo “Desenho da
pesquisa”. Ja os campos “Tipo de financiamento” e “Palavras-chave” devem ser preenchidos.

Se o protocolo de pesquisa ndo for do tipo pesquisa da grande area do conhecimento (CNPq) das “Ciéncias da
Saude” com o propdsito de estudo “clinico”, o pesquisador podera agora avangar para a etapa 4, Detalhamento do estudo.

No entanto, caso tenha sido registrado na etapa anterior (etapa 2) que se trata de uma pesquisa da grande area do
conhecimento (CNPq) das “Ciéncias da Saude” com o propdsito de estudo “clinico”, sera aberto um formulario com questées
especificas para esse tipo de estudo.

Quando o protocolo de pesquisa for um estudo clinico, havera duas opgdes para o desenho do estudo: observacional
ou intervengao/experimental.

Ainda no estudo clinico, devem ser informados os seguintes dados:

¢ Condigoes de saude ou problemas estudados;
* Descritores gerais para as condi¢coes de saude;
e Descritores especificos para as condigdes de saude;
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Porém, se o estudo for marcado como do tipo “Intervengao/experimental”, ainda sera necessario fornecer outras

informacdes, conforme o quadro abaixo:

Tipo de intervengao Natureza da intervengao Fase
Experimental Farmaco/medicamento/vacina Fase 1
Comparador Dispositivo Fase 1/2
Dispositivo ou procedimento ineficaz Bioldgica Fase 2
Placebo Procedimento/operatoéria/cirurgia| Fase 2/3
Histérico Radiagdo Fase 3
Dose escalonada Comportamental Fase 4
Sem intervengao Genética Outros
Unico Suplementacgdo alimentar
Outro Outro
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Deverao ser informados, também, os descritores da intervencao — registrados pela Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10) e pelos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) —, se havera uso de placebo ou a existéncia de grupos
que ndo serdo submetidos a nenhuma intervencéo e se havera aplicagao de washout.
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Importante: Se o pesquisador responsavel ou o assistente de pesquisa nao tiver selecionado, nas etapas
anteriores, a “Grande Area 4. Ciéncias da Saude” e o propdsito principal do estudo (OMS) “clinico”, havera
muitos campos inabilitados, ou seja, sem a necessidade/obrigatoriedade de preenchimento. Contudo, vale
frisar que os itens “Desenho”, “Financiamento” e “Palavras-chave” s&o obrigatorios a todas as areas do
conhecimento e, portanto, deverao ser preenchidos.

Agora é possivel avangar para a etapa 4, onde vocé fara o detalhamento do estudo.

4. Detalhamento do estudo

Essa etapa, “Detalhamento do estudo”, da seguimento ao registro do protocolo de pesquisa na PB, e é nela que
devera ser informado, especificamente, o conteddo do projeto de pesquisa. Vocé podera copiar e colar as informagdes do seu
projeto detalhado. Fique atento, pois todas as janelas de preenchimento possuem o limite de 4.000 caracteres; portanto, é
importante fornecer informagdes resumidas, porém completas. A seguir, apresentaremos alguns pontos que podem gerar
davidas nessa etapa:

* Critérios de inclusao e/ou exclusdo: embora ndo sejam de registro obrigatoério, analise cuidadosamente se esse
item realmente ndo se aplica ao seu projeto de pesquisa, pois, sempre que possivel, os critérios devem ser bem especificados,
uma vez que o CEP avaliara a pertinéncia da escolha da amostra e sua possivel vulnerabilidade;

* Desfecho secundario: de acordo com os manuais de pesquisa clinica, o desfecho secundario é o resultado ou o
evento clinico monitorado por um estudo clinico, mas que é de menor importancia do que o desfecho primario.

/N Importante: Para pesquisas desenvolvidas no campo das Ciéncias Sociais e Humanas resguardadas pela
Resolugdo CNS n° 510/2016, deve-se atentar para o preenchimento dos seguintes campos:

» Hipotese: caso o delineamento de estudo nédo compreenda a elaboracéo desse item, o pesquisador deve
preencher o campo com “Nao se aplica”;

* Objetivo primario: o pesquisador deve inserir 0 objetivo geral;
* Objetivo secundario: preencher com os objetivos especificos;

* Metodologia de analise de dados: caso ja esteja contemplado no item da metodologia proposta, os
pesquisadores devem informar “Nao se aplica”. No entanto, caso a descricao da analise de dados néo esteja
contemplada na metodologia proposta, os pesquisadores devem apresentar, nesse espacgo, o detalhamento
da proposta de analise;

» Desfecho primario e desfecho secundario: os pesquisadores devem preencher os campos referentes
com a expressao “Nao se aplica”, uma vez que as pesquisas na area nao preveem esses desfechos;

* Tamanho da amostra no Brasil: tendo em vista que nem toda metodologia de pesquisa prevé o nimero de
participantes de pesquisa, o pesquisador devera inserir o numero “0”. Essa orientagdo decorre de que,
atualmente, s6 é possivel inserir nimeros e ndo texto nesse campo. No entanto, € necessario que os
pesquisadores estejam atentos para incluir, entre outros aspectos, os critérios utilizados para a definicdo dos
participantes da pesquisa no item “Metodologia proposta” e no arquivo referente ao “Projeto detalhado”.

Inseridas todas as informagoes pertinentes a essa etapa, deve-se avangar para a etapa 5, Outras informagodes.
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5. Outras informagoes

Nessa etapa, deve-se inserir outras informacdes referentes ao projeto de pesquisa e, no final, devem ser anexados
arquivos digitalizados referentes ao protocolo de pesquisa.

Entre as informagoes a serem inseridas nessa etapa, destacam-se:

* Uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc.): informar se o protocolo de
pesquisa fara uso de fontes secundarias de dados. Se a resposta for afirmativa, habilitar a opgao “Sim” e fazer o detalhamento
na caixa de texto que aparecera em seguida. Se optar pela opgéo “Nao”, ndo havera necessidade de detalhamento;

¢ Informe o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados ou que sofrerdo algum tipo de
intervencao neste centro de pesquisa: esse numero ndo podera ser maior do que o informado em “Tamanho da amostra no
Brasil” na etapa 4. Pode-se repetir o numero informado anteriormente;

* Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro: identificar e informar os grupos nos quais
os participantes da pesquisa serdo divididos no Brasil. Caso essa ferramenta nio seja utilizada, deve-se informar “Grupo
unico” e repetir o nimero de participantes que ja foi informado no campo anterior;

* Estudo multicéntrico no Brasil: € importante considerar o conceito de estudo multicéntrico apresentado na unidade
3 deste curso. Em caso afirmativo, devem ser especificados os centros (instituigdes, laboratérios, empresas) nos quais o projeto
tera todo seu desenvolvimento replicado.

Se envolver mais de um centro de pesquisa, o pesquisador responsavel devera inserir cada centro participante. E
importante lembrar que o pesquisador responsavel pelo centro participante devera estar vinculado a ele como pesquisador, e
que nao podera ser pesquisador do centro coordenador nem do centro coparticipante. A instituigdo também devera estar
cadastrada na PB.

As versoes dos centros participantes (POp) sdo geradas apenas quando o protocolo do centro coordenador é aprovado
pelo CEP (e pela Conep, quando necessario). Também é importante destacar que, apos a aprovacgao, as versdes POp de cada
centro participante s&do vinculadas ao perfil dos pesquisadores responsaveis dos respectivos centros e que é responsabilidade
de cada um finalizar a submiss&o para que cada versao POp tenha a sua tramitagao iniciada em um CEP.

¢ Instituicdo coparticipante: informar a(s) instituicdo(des) coparticipante(s). Instituicdo coparticipante € uma
organizagao publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se
desenvolve, sem necessariamente ter a indicagdo de um pesquisador responsavel na instituicio. E a instituicdo que sera
parceira na realizagao da pesquisa.

E importante identificar essa instituicdo adequadamente, pois se a instituicdo coparticipante estiver vinculada a um
CEP na Plataforma Brasil, o protocolo de pesquisa passara por nova tramitagdo no CEP da instituicdo coparticipante.

O estudo nao sera replicado para a instituigdao coparticipante se:
1. a instituicdo ndo estiver vinculada a um CEP;

2. ainstituicao coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP da instituicdo proponente (gera-se apenas uma versao,
pois trata-se do mesmo CEP analisando a pesquisa).
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» Dispensa de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): caso o pesquisador solicite a dispensa do
TCLE, devera introduzir uma justificativa plausivel. Esse item sera analisado pelo CEP, que podera ou néo aceitar a dispensa.
E essencial ressaltar que a analise de prontuarios ndo &, em si, uma justificativa plausivel para solicitar a dispensa de TCLE.
Exemplo: projeto de pesquisa do tipo retrospectivo realizada com prontuarios do paciente de um hospital em que n&o seja
possivel acessar o paciente para assinatura dos termos;

» Retencdao de amostras para armazenamento em banco: informar se o protocolo de pesquisa fara retengao de
amostras para armazenamento em banco. Se for indicada a opgdo “Sim”, deve-se escrever uma justificativa na caixa de texto.
Se for escolhida a opgéo “Nao”, o detalhamento ndo precisara ser realizado. Para melhor compreenséao da regulamentacao e
dos aspectos éticos dos bancos de material biolégico (biobancos e biorrepositérios), consulte a Resolugdo CNS n° 441/2011 e
o0 médulo Documentos obrigatérios deste curso.

Para finalizar, vocé devera montar um cronograma e um orgcamento para a realizagdo do projeto de pesquisa.
O cronograma de execugao do projeto de pesquisa deve ser langado por etapa, com datas de inicio e término de cada etapa.
O cronograma € prospectivo, ndo sendo possivel registrar datas anteriores a data de preenchimento da PB. Destaca-se que as
fases mais importantes sdo aquelas em que se inicia o contato direto com o voluntario participante de pesquisa ou a
manipulagdo de material bioldgico. Portanto, é essa informagao que deve constar corretamente no cronograma, com a data de
inicio e de fim do projeto.

O cronograma deve demonstrar claramente que a etapa de obtengdo do consentimento sera posterior a de
submissao e aprovagao de pesquisa pelo CEP.

Para o orgamento financeiro, € necessario adicionar todos os itens que compdem o orgamento do projeto de pesquisa.
Esse item deve ser elaborado com especial atencao, pois é critico na andlise ética do projeto e tem sido motivo constante de
pendéncia. Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam eles de transporte ou material para entrevistas (gravador, papel,
caneta, xerox), e esses dados devem ser informados no estudo.

Por fim, deve-se acrescentar todas as referéncias utilizadas para a elaboragéo do projeto de pesquisa, seguindo a
regulamentacao vigente no pais proposta pela ABNT (nesse item n&o ha limitagcdo de caracteres).

Antes de avangar para a etapa 6, ao clicar em “Avancgar”, vocé sera direcionado para uma janela em que
deverao ser anexados os arquivos digitalizados (escaneados), sendo eles:

a) Folha de Rosto
b) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

a) Folha de Rosto: documento de apresentacdo obrigatdria no sistema da PB. Deve ser impresso, assinado pelo
pesquisador que esta propondo a pesquisa e pelo responsavel da instituicdo proponente ao qual o pesquisador esta vinculado.
Caso haja patrocinador do estudo, este também deve ser identificado e assinar a Folha de Rosto. Por se tratar de um documento
em formato PDF, ndo é editavel. Apds sua impresséo, preenchimento e assinatura, deve ser digitalizado (escaneado) para,
entao, ser anexado na PB;

b) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): documento que, além de explicar os detalhes da pesquisa
(justificativa, objetivos, procedimentos, desconfortos, riscos, beneficios, grupos de alocagdo, entre outros aspectos), também
deve informar e assegurar os direitos dos participantes.

DISQUE
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Esse documento pode estar como anexo no projeto de pesquisa. E importante descrever, no projeto, o procedimento
de obtencao das assinaturas para o termo. Deve-se atentar para a elaboragédo de um TCLE que contenha todas exigéncias
relativas ao documento, tais como:

» 0 TCLE deve ser conciso e de facil compreensao por um individuo leigo. Nao é desejavel que o documento seja longo,
com procedimentos excessivamente detalhados e com construgbes gramaticais complexas;

« deve-se utilizar o termo “participante da pesquisa” e ndo “sujeito da pesquisa”;

« deve ser redigido em forma de convite ao participante da pesquisa;

« deve informar o titulo completo da pesquisa;

« deve informar claramente quem € o responsavel pela pesquisa;

» deve conter um resumo do projeto, mas evitar descrigbes muito detalhadas de técnicas, em particular daquelas que
nao afetarao os participantes da pesquisa;

» deve descrever os riscos previsiveis, de forma clara e simples, e os procedimentos adotados para minimiza-los;

» deve explicar as providéncias e as cautelas que serao adotadas para evitar ou diminuir os riscos associados a
pesquisa;

* 0s beneficios também devem ser detalhados e identificados no TCLE;

» deve deixar clara a garantia de que os eventuais participantes da pesquisa podem se recusar a participar a qualquer
momento, sem que isso acarrete qualquer penalidade e ndo cause represalias de qualquer natureza;

» deve deixar clara a garantia de sigilo de dados confidenciais ou que, de algum modo, possam provocar
constrangimento ou prejuizos ao sujeito da pesquisa;

» deve garantir que a identidade dos participantes sera preservada;

« detalhar possiveis ressarcimentos e indeniza¢des decorrentes de procedimentos da pesquisa;

« deve trazer, de forma explicita, os meios de contato com o CEP (ao menos, enderego e telefone), assim como os
horarios de atendimento ao publico;

* 0 TCLE deve apresentar, de forma explicita, os meios de contato com o pesquisador responsavel (ao menos, endereco
e telefone), assim como disponibilizar meio de contato de facil acesso pelo participante de pesquisa em caso de
urgéncia (24 horas por dia, 7 dias por semana);

» deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa recebera assisténcia integral e imediata,
de forma gratuita (pelo patrocinador), pelo tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa;

« deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que a mée e a crianga receberao assisténcia integral e imediata, durante
e apos a gestagéo, de forma gratuita (pelo patrocinador), pelo tempo que for preciso;

» deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que, ao final da participagédo no estudo, os individuos continuardo
recebendo o produto investigacional gratuitamente pelo patrocinador em caso de beneficio individual. Além do mais, o
TCLE deve assegurar que o patrocinador fornecera, de forma gratuita, o medicamento a todos os participantes da
pesquisa (grupo experimental e controle) caso se observe beneficio coletivo, identificado em analise interina ou ao final
do estudo;

* 0 TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa que o participante de pesquisa recebera uma via (e ndo copia) do
documento, assinada pelo participante de pesquisa (ou seu representante legal) e pelo pesquisador, e rubricada em

todas as paginas por ambos;

DISGUE T o
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©, Observacdo: O TCLE é um documento Unico e deve ser sempre apresentado integralmente. Nunca o
apresente inserido como parte de outro texto ou parte do mesmo. Na etapa de pesquisa de campo, o TCLE
deve ser assinado por todos os pesquisadores em todas as suas paginas e uma via deste deve ser entregue
ao participante da pesquisa.

c) Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (se necessario): anuéncia do participante da pesquisa,
crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagédo ou
intimidac&o. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incOmodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas
singularidades;

d) Projeto detalhado ou brochura da pesquisa: trata-se da versdo completa do projeto de pesquisa detalhado,
elaborada pelo(s) pesquisador(es). Na atual sistematica, o projeto deve ser informado por etapas, ou seja, nos campos
correspondentes conforme disposto no sistema da PB. Contudo, solicitamos, também, que o autor anexe o documento original
em formato *.doc, *.docx ou *.pdf;

e) Cronograma e orcamento: embora ja registrados em campo proprio da PB, esses dois documentos também podem
ser inseridos separadamente. As atividades descritas no cronograma devem estar de acordo com os prazos de analise ética
realizados pelos comités. Pode-se, também, utilizar a descricdo em periodo de tempo (ex.: 3 dias, 2 meses) para informar a
duracao das atividades, em vez de datas fixas;

f) Declaracgao de instituicao e infraestrutura: demonstrativo da existéncia de infraestrutura necesséria e apta para o
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que expresse a
concordancia da instituicdo e/ou organizagao por meio de seu responsavel maior com competéncia;

g) Declaracdo de uso de fontes secundarias (se necessario): declaracdo em que o representante legal da
instituicdo participante ou coparticipante da pesquisa expressa sua concordancia em ceder informacdes a serem coletadas em
bancos de dados néo abertos ao publico ou para o uso de prontuarios do paciente;

h) Declaracoes diversas: declaracdo de manuseio de material bioldgico (biobanco/biorrepositério), declaragdo do
patrocinador, declaracdo dos pesquisadores, declaragdo de patrocinadores, pareceres anteriores, recursos impostos para
pareceres emitidos, e outros que o pesquisador queira registrar ou conforme particularidades solicitadas por cada CEP.

Importante:

» Os documentos deverao estar salvos no computador com as extensées BMP, DOC, DOCX, GIF,
JPG, JPEG, ODD, ODP, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX — tamanho maximo de 20 MB.
Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados; caso o usuario tente anexar arquivos com
caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagéo), o sistema exibira a mensagem: “O nome definido para o
arquivo carregado é invalido.

« Certifique-se de que o nome do arquivo nao contém caracteres especiais € 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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* Os arquivos digitalizados que devem ser anexados devem permitir o uso dos recursos “copiar” e “colar”, com

excegao da folha de rosto.

Ao clicar em “Préxima”, vocé avangara para a ultima tela de submissao do protocolo de pesquisa na PB.

6. Finalizar
A sexta e ultima pagina de informagdes é chamada “Finalizar”, na qual sera necessario responder aos seguintes itens:

Manter sigilo na integra do projeto de pesquisa: nesse item, o pesquisador deve informar se deseja manter sigilo
sobre o projeto de pesquisa. Se selecionado “Sim”, deve ser informado o prazo para a manutengao do sigilo;

Aceitar os termos gerais: depois do preenchimento de todos os campos e itens na PB, o pesquisador deve ler a
declaragdo de compromisso geral e aceitar os seus termos expressos, clicando em “Aceitar termos acima”.

Ap0s aceitar os termos, basta clicar em “Enviar projeto ao CEP”. O projeto de pesquisa sera submetido ao CEP que,
apos validagdo documental, podera aceita-lo ou ndo para relatoria. Apenas apos a validagdo documental € que a PB gera o
Certificado de Apresentacdo para a Apreciacgdo Etica (CAAE), e, s6 entdo, o CEP enviara o projeto a um dos seus membros para

relatoria.
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Com a submisséao do protocolo de pesquisa finalizada, vocé devera realizar o acompanhamento da tramitagao no CEP.
Caso toda a documentagédo do protocolo esteja adequada, o parecer consubstanciado do protocolo de pesquisa devera ser
emitido em até 40 dias (10 dias para a checagem documental mais 30 dias para analise ética). O envio dos pareceres do CEP

ao pesquisador se dara também pela plataforma.
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