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TRAMITE BASICO DE PROJETOS NA PLATAFORMA BRASIL (ANALISE CEP/CONEP):

Submissao do Projeto
(Pesquisador)

CEP (Instituicdo CHECKLIST INDICAR RELATOR VALIDAR

Proponente) ou - (Secretario do CEP) INDICACAO
CEP indicado pela CONEP (Secretario do CEP)

(Coordenador)

ACEITAR ELABORAR ELABORAR PARECER REVISAR
RELATORIA PARECER DO COLEGIADO PARECER DO

(Relator) (Relator) (Relator ou COLEGIADO
Coordenador) (Coordenador)

Caso o Relator ndo aceite a
relatoria, o projeto retornard

para o Secretario ou Coordenador
fazer nova indicagdo.

PARECER
CONSUBSTANCIADO

NAO APROVADO

RECURSO AO CEP
(Pesquisador)
l ™
e ) ENVIO DE
0 APROVADO y EMENDA/NOTIFICAGAO
v !
RECURSO A CONEP
(Pesquisador) Inicio da Pesquisa
~ (Pesquisador)




TRAMITE DE PROJETOS MULTICENTRICOS NA PLATAFORMA BRASIL:

CENTRO COORDENADOR CONEP
PARECER CONSUBSTANCIADO CONEP PARECER CONSUBSTANCIADO

APROVADO
(Tramite Basico)

(quando aplicavel) APROVADO
(Tramite Basico)

SUBMISSAO DO PROJETO

PESQUISADOR P . . .

RESPONSAVEL CEP DO CENTRO TRAMITE BASICO DE ANALISE
(Institui¢do do Centro DE PROJETOS NA PLATBR

PARTICIPANTE
EP CENTRO PARTICIPANTE
(Pesquisador Responsavel) (CEPC o C )

Participante)

PARECER CONSUBSTANCIADO
(CEP CENTRO PARTICIPANTE)



TRAMITE DE PROJETOS COM INSTITUICAO COPARTICIPANTE NA PLATAFORMA
BRASIL:

CEP CENTRO COORDENADOR

PARECER CONSUBSTANCIADO CEP DA INSTITUICAO
APROVADO COPARTICIPANTE

(Tramite Basico) (ENVIO AUTOMATICO)

ACEITAR ANALISAR PROJETO
(CEP INSTITUICAO COPARTICIPANTE) RECUSAR PATICIPACAO NO PROJETO
(CEP INSTITUICAO COPARTICIPANTE)

TRAMITE BASICO DE ANALISE
DE PROJETOS NA PLATBR COMUNICADO COPARTICIPANTE
(CEP COPARTICIPANTE) (N3o participara do estudo)

PARECER CONSUBSTANCIADO NAO APROVADO
(CEP COPARTICIPANTE)

\

INSTITUIGAO COPARTICIPANTE

APROVADO

RETIRADA DO ESTUDO

Inicio da Pesquisa
(Pesquisador)




Anélise e Tramitacdo de Projetos nos Comités de Etica em Pesquisa

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

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

3. Seja for cadastrado, efetuar Login com “E-mail” e “Senha”;

Clique aqui para acessar:

€« C i [ aplicacansaudegovbr/plaraformabrasilfinginisf Ajuda Online, Manuais e

outros.

central de suporte
(T
Publico
Consultas
Platatorma Brasil Login
Teail

gosstbifitanda inclusive o acomg
finei isms (quanda

O sistema enviard nova senha para
Exte sistema foi desenvolvido para rer fwersio 7 ou superiod,

i P e sy L o e-mail cadastrado. OBS: Digite a
senha recebida por e-mail, evite

copiar e colar.
OBS: O navegador que estiver utilizando para acessar o sistema

tem influéncia em relagdo as agdes permitidas no sistema, uma
vez que: “Este sistema foi desenvolvido para os navegadores
Internet Explorer (versdo 7 ou superior), ou Mozilla Firefox
(versdo 9 ou superior)”.



http://www.saude.gov.br/plataformabrasil
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4. Na tela principal, clique na aba <CEP> e localize o projeto que sera analisado. Para facilitar a busca,

utilize os filtros <Titulo da Pesquisa> <Numero da CAAE>, <Pesquisador Principal>, <Tipo de

Submissao>, <Instituicdo Proponente>, <Palavra-chave>, <Situacao da Pesquisa>;

Recepgdo: mostra a
dataem que o
projeto foi aceito
pelo CEP/CONEP

Reunic  Relatdrios

Vock =std enm CEP > Projetos > Buscar Projete de Pe=guise

Wi TRAMITE

Informa o nome do Comité de Etica em
que esta autenticado. Para usudrios que
sdo membros em mais de um CEP,

clique na seta | para selecionar o CEP
desejado.

Buscar Projeto de Peaquisa

Tiiub da Pezquiza

Pesgusador Reagonzavs

esteja
relatoria”

na

Instivizdo Froponenie
[ Buscar Instituiga| Limpa
Fzlavra-chave

L Minhas Apreciagies
Situacao da Pesquisa

1 Marcar Todas

| Aguardands Validacdo de Recomendacies da COMEP
2 Emrelatora
3o de relatoria E 5

Aguardando cenfrmacdn de ndicacdo de relatora

| iguerdands indic:

cio Acsita

- Aguarderdo pa

de co

cio Recusade

| Agiardands revisdo do parecer 4o coeciado L neincacke

em Validacde Decumental
| Documentagdn Recusada | Parecer Consubstanciado Emiido

| Em Racepeio ¢ Validagéc Documentel | Projate Anterior & Flateforma Acatado

Este campo busca os projetos
em que o usuario conectado
foi indicado como relator e
situagdo

I Em Validecio Documental de Projste Aprovede

Numarn CALE

g Tipe de Submissda
m | e
| Belaciona

Pesquisar o projeto pelo Tipo de
Submissdo: Projeto, Notificagdo,

Emenda e Coparticipante:

Tipo de Submissdo

Selecione

= Protocole Devolvdoe pela CO) Selecione

Protocalo Encamnnace & C I:'mJ_ eto .
1] Belatoria Recuzada Motificacio
Emenda

\=) Retirado Peio Centro Coardd
| 0 & CONEP

| Transierido para outra Com

Coparticipante

! Retomae

Pesquizador

CAAE .
Responaavel

Sub

Mod

Tipo 1*5ub

Dz registros em vermeths sguardam a voluzan ds i TR dz M4 digs

Submissdo: mostra

adataemquea

ultima versdo do

projeto foi
submetida.

Modificagdo: Este campo informa a data que
o projeto sofreu a ultima modificagdo em
seu estado.

Ex: Projeto esta “Em recepgdo e validagdo
documental”, quando o CEP aceita a
documentagdo este projeto tem sua situagcdo

/

alterada para “Em andlise”. A Data desta
Qlteracéo sera registrada neste campo.

Relator N.T. Agdo

12 Submissdo: Este campo informa a data em\
que o projeto foi submetido pelo pesquisador
responsavel pela primeira vez para analise.
No caso de Projetos Multicéntricos, nos
Centros Participantes, a data da primeira
submissdo deve respeitar a data em que o

pesquisador participante submeter o projeto

replicado pela primeira vez.

/




5. O Secretario/Coordenador do CEP deve selecionar o filtro <Em Recepc¢do e Validagdo Documental>

para iniciar a analise documental dos projetos cadastrados como “Nova Submissdo”:

OBS: O filtro <Em Validagdo Documental de Projeto Aprovado> fard a busca de projetos cadastrados como <Projeto
Anterior*>:

*Cadastro de Projeto Anterior:

Vock estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui:Nova Suhmissﬂ" Para cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique ag

i: Projeto anterio:l

O pesquisador s6 deve utilizar o item <Projeto Anterior> quando for tratar de pesquisas iniciadas antes da criagdo da

Plataforma Brasil, ou seja, antes de 15/01/2012. O protocolo seguird o tramite de verificacdo e, ao ser validado, com
parecer de aprovagdo, terda a situagdo alterada para <Projeto anterior a Plataforma Acatado>. A partir disto, o
pesquisador poderd submeter Emendas ao projeto e enviar novas alteragdes para serem analisadas.

OBS: Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou um projeto, erroneamente, como <Projeto Anterior a PlatBr>,

deve indicar relatoria e registrar parecer de RETIRADO. O pesquisador deve cadastrar o projeto novamente, clicando em

<NOVA SUBMISSAO>. OBS: Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizar titulo idéntico ao do Projeto Retirado

(alteragdes pequenas de pontuagdo sdo aceitas pelo sistema para que ele ndo acuse a existéncia do projeto).

“Wocg estd ern: CEP > Projetos = Buscar Projeto de Pesquisa

Buscar Projeto de Pesguisa

Titulo da Pesquisa Mimero CAAE
Pesquisador Responsavel Tipo de Submissio
| | Selecione =

Instituigdo Proponente

Buscar Instituicéo|Limpar Exceto na coluna <Ag¢do>, as

Palavtachave demais mostram o Titulo do
I I Minhas Apreciacies Projeto ao passar o cursor do
mouse.
Situacio da Pesquisa &
r Marcar Todas
[ Aguardando Yalidagdo de Recomendagdes da COMEP r Em Validagdo Documental de Projeto Apr Frotocolo Devolvido pela CORNEP
r Aguardando confirmagdo de indicagdo de relatoria I Em relatoria I Protocolo Encaminhadn & CONEP
r Aguardando indicagdo de relatoria I Motificagdo Aceita I Relatoria Recusada
- Aguardando parecer dao colegiado Il Motificagdo Recusada . Coaordenador
guardanda revisdo do parecer do colegiado otificagdo em Yalidagdo Documenta i
I aguardanco reviséo d do colegiad I™ Notificagéo em validagéo D tal para iniciar a
r Docurnentapdo Recusada 7 Parecer Consubstanciada Emitido validagéo Camité de Etica
|7 = . = I_ . N iy
Em Recepgdo e Yalidagio Documental Projeto Anterior & Plataforma Acatado documental,
clique no
Buscar
3 s
icone j\
. . Pesquisador . . . . . . u
Tipo * CAAE * e © v * Rep “ Sub * Mod * 1°Sub * | Relator * Situagéo * N.T. Agio

Jurerma Em Recepgaoe

P 01024113.5.0000.3438 Pesquisadara 1 1 | 20/0902013 | 2000972013 | 30M00i2013 | 2070972013 D\;imr?gﬁtom ~ P/

Ern Recepgioe
validagdo - [+
Ciocumental

Jurema Blogueio
P Pesquisadara 1 1 07/05/2014 | 07/05/2014 | 07/0572014 Etico

Tipo se refere a:
P = Projeto

E = Emenda

N = Notificagdo
C= Coparticipante

Este icone aparece quando existe **Bloqueio
Etico. O bloqueio ético na Plataforma Brasil
impede o usudrio bloqueado de acessar qualquer
informacdo do projeto.




OBS.: **Sjtuacdes em que acontecem Bloqueio Etico de acordo com os perfis do CEP:

Secretdrio (a): Quando o Secretario (a) do CEP possui vinculo com projeto de pesquisa enviado ao CEP
de sua atuacdo, esse projeto ndo estara disponivel para ele no check-list. Nesse caso, o Coordenador do
CEP consegue tramitar o estudo;

Membro Relator: Quando o Membro do CEP possui vinculo com projeto de pesquisa enviado ao CEP
de sua atuacdo, o nome dele nao serd relacionado nas op¢des de membros disponiveis na indicacao de
relatoria (o sistema realiza essa acdo automaticamente);

Coordenador: Quando o Coordenador do CEP possui vinculo com projeto de pesquisa enviado ao CEP
de sua atuacao, ele ndo podera acessar nenhuma informacdo do projeto. A solucdo é que seja indicado
outro Coordenador (que ndo esteja envolvido com o projeto) para que o estudo seja tramitado no
sistema.

Obs.: Quando hd impedimento ético do Coordenador, o CEP devera enviar e-mail para
conep.cep@saude.gov.br com Ato de Designacdo do Coordenador Substituto (Portaria, Edital ou Ato
Administrativo) para que seja autorizada a liberagdo do perfil do novo Coordenador na Plataforma
Brasil. Ele devera atuar em casos de: bloqueio ético, férias ou licenca médica do Coordenador.

Em situacbes ndo identificadas pelo sistema, o Coordenador ou Secretdria do CEP podem adicionar
bloqueio ético manualmente.

Exemplo: A relatora é esposa do pesquisador principal.

Para efetuar o bloqueio ético manualmente consulte o manual <Funcionalidades da Aba CEP> disponivel na
Central de Suporte.



6. Apos clicar no icone # Validar Projeto de Pesquisa, surgird a tela:

Wocé esta em: CER = Validar Protocole de Pesquiss

VALIDAR PROJETO DE PESQUISA

DADOS DO PROJETO DE PESGUISA / \
Titulo da Pesquisa: teste chat sbe E necessario alterar a Situago para:

Pesquisador: Rodrigo de Pauls vieirs
Area Tematica:
Versio: 1 <Aceito> se a documentagao estiver de acordo

CAAE: com a Norma Operacional CNS N2001/2013 e

Submetide em: 25/02/2014

Instituigdo Propenente: Zecas Instituicdo denadora Resolugdo n2466/2012; ou,
Situagdo: Em Recepgdo = Validagde Documental
Localizagdo atual do Projeto: Zecas CEF
Patrocinador Principal: Financiamente Fropric

<Recusado> se o pesquisador precisar fazer

corregbes/alteragdes no documento

DOCUMENTOS POSTADOS / Visualizagdo
do arquivo
Tipo Documents Situagio Arquivo Postagem Agdo q
- . 25/02/2014
Interfzce REBEC Aceito ¥ | | ®PE_xML_INTERFACE_REBEC.xml “leasan 2
. . 25/02/2014
armaocies Basicas do Pr L . =
Informagdes Bésicas de P Aceito FE_INFORMACOES_BASICAS_DO_FROJETO_BB50.pdf | 18:48:23 tal
) 25/02/2014
Projeto Detalhads Postado v ||Bosozarosens par Saasns o
TCLE - Modelo de Termo 25/02/2014
A o listage endimentos.pd
Eeclan Postado ms_.Il;ts,_mst_r‘..lm_r‘t..;.p..f 152818 o
—
Folha de Rasto Postade 7 || Bosozerzsans por 28022014 o

18:46:09

Ao clicar em <Histdrico de

Tramites>, o CEP visualizara as Fechar Histdrico de Trimites

informacd&es abaixo:

Histarico de Tramites Do Projeto

Data Tramite Hora Tramite Tipo Tramite Versio Autor Informagtes
25/02/2014 18:48:29 Submetido para svalisgio do CEF 1 Rodrige de Paula vieira
| woltar | | Rejeitar | | Aceitar | | Salar | | Adicionar Documentol

A opgdo de <Salvar> deve ser
utilizada, caso a Secretario ou o
Coordenador deseje salvar as
informagdGes postadas até o
momento e continuar a validagdo

documental posteriormente.

A opgdo de <Rejeitar> deve ser utilizada para gerar pendéncia

documental. Apés selecionar a situagdo de cada documento (Aceito ou

~

Recusado), a secretaria do CEP deve clicar em <Rejeitar> e esclarecer Ap6s a validag3o e <aceite> dos documentos na coluna
todos os motivos para recusa do documento e o que deve ser corrigido <Situagdo>, clique em <Aceitar> para finalizar:
pelo pesquisador.
Confirma a aceitagio do Projeto de Pesquisa 7
Clicando nessa opg¢do, o projeto retornard com <Pendéncia Documental> Continmar |

Confirmar
para o pesquisador. Quando o pesquisador enviar o projeto novamente

sera encaminhado para o mesmo CEP que gerou a pendéncia.

OBS: Nos projetos enviados para o CEP pela CONEP, o CEP terd a opgdo \ /
de “Retornar Projeto a CONEP”. Essa acdo deverd ser justificada e a
CONEP escolhera novo CEP para efetuar analise:

| Voltar | | Rﬁenarl ‘ Aceitar | ‘ Salvar | |Adicionar|lacnmento| ‘IletomarquetaéCONEP

10



Ao <Aceitar> o Projeto de Pesquisa, aparecera a seguinte mensagem: “Projeto de Pesquisa Aceito com

sucesso”:

“Wocé esta em: CEP = Walidar Protocole de Pesquisa

@F’r:}jet:} de Pesquisa sceitoc com sucesso.

VALIDAR PROJETO DE PESQUISA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Quzal o nome ds proponente?

Pesquisador: Zecas Pesquisador T

Area Temética: Area 3. Firmacos, medicamentos, vacinas e testes disgnésticos noves (fases |, 1l & 11l) ou ndo registrades no pals (ainda que fase V), cu quando =
pesquisa for referente a seu usc com modalidades, indicacdes, doses cu vias de administracdo diferentes daguelas estabelecidas, incluindo seu
emprego em combinscies. i ’

Versdo: 1

CAAE: 01188212.0.0000.3373

Submetido em: 18/0%/2013

Instituigdo Proponente: Zecas Instituigic 01.1

Situagdo: Agusrdsndo indicagdo de relstoria

Localizagde atual do Projeto: Zecas CEF Coordenader

Patrecinader Principal: Financiamento Propric

DOCUMENTOS POSTADODS

Tipo Documento Situagdo Arquivo Postagem Agdo
Informagdes Bésicas do Projeto ﬁPE_mFDRMA;C‘)ES_EASlC.AS_DD_PRCMETD_1 0218.pdf 18/02/2012 11:12:51 2
Interfsce REBEC #FE_XML_INTERFACE_REBEC.xml 16/09/2012 11:12:51 -
Projeto Detalhado EBP[C}]'EIEAI'IEXEdDF‘Eh}F‘E‘SqLIiSEdGLdEG( 16/09/2013 11:12:42 =]
Folha de Rosto Broiha de Rosto. PDF 16/09/2013 11:12:36 a2

Fechar Histdrico de Trémites

Historico de Tramites Do Projeto

Cata Tramite Hora Tramite Tipe Tramite Versdo Autor Informagoes
16/0%2013 11:12:50 Submetido pars svalisgic do CEP 1 Zecas Pesquisador T
Violtar | | Rejeitar | | Aceitar | | Salvar | |Adici0narDocument0| | Indicar Relatoria |

VA

Em seguida, estard disponivel a
opgao <Indicagdo Relatoria>

11



Apos clicar em <Indicar Relatoria>, aparecera a tela com os Membros do CEP, o total de
Pareceres Pendentes de cada um e o Curriculo:

‘Yoo esta em: CEF = Relateria = Indicar Relatoria
INDICAR RELATORIA

DADOS DO PROJETO DE PESGUISA

Titule da Pesquisa: Qual o nome da proponente?

Pesquisador: Zecas Pesguisador T

Area Tematica: Area 2. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes disgngsticos noves (fases |, 1l 2 |11} cu née
pesquiss ferente a seu uso com modalidades, indicagtes, doses
emprago em combinacdes.

egistrades no pais (sinds gue fase V), ou quando =
u vias de administragso diferentes daguelas estabelecidas, incluinds seu

Versdo: 1

CAAE: 01188213.0.0000.3373
Submetido em: 18/02/2012

Instituigio Proponents: Zecas Instituicdo 01.1
Situagdo: Aguardando indicagds de relstoria
Localizagdo atual do Projeto: Zecas CEP C
Patrocinador Principal: Finsncisments Prépric

=nador| Selecione o relator

clicando sobre o

- nome dele
INDICAGAC DE RELATORIA
Relator Pareceres Pendentes Curricule
Edivan Rodrigo de Paula Ramos o Lattes cv
Jurems 5 Lattes cv
Msic Welington Silve 3 Lattes oV
Mstasha Lunsra M. e Silvs a8 Lattes oV
Zecas Coordenador T 28 Lattes ov
Zecas Pesouizsdor Participante 01 T o Lattes cv -

RELATOR INDICADD
“Relator:

‘D=tz da Reunido:

OONFIRMﬁﬂ

Voltar

A data informada deverd ser a /

data prevista para Reunigo do Ao clicar em <Confirmar>, surgird a mensagem:

Colegiado, para facilitar a
elaboragio da pauta. N3o ha @Prﬂjﬁtﬂ de Pesguisa indicade para relatoria com sucesso.

impedimento, no sistema, caso a
A situagdo do projeto no CEP é alterada para: Aguardando
reunido acontega antes da data
confirmacdo de indicagdo de relatoria.

\indicada. / \ /

12



8.

Etica.

O préximo passo é a Validagao de Indicagdo de Relatoria, feita

pelo Coordenador do Comité de

Waocd estd ern: CEP = Projetos > Buscar Projeto de Pesquisa

PROJETOS EM

Buscar Projeto

Titulo da Pesouil

Pezquisador Re

TRAMITE

7

N

Para facilitar a busca, o Coordenador pode selecionar a

Mumero CAAE

opgdo “Aguardando confirmagdo de indicacdo de

relatoria” ou utilizar os demais Filtros de Busca.

Tipo de Submizzdo

s

Palavra-chave

Situagdo da

arciando YValidagio de Recomendagdes da COMEP
v
I Aguzsrdanco indicagio de relataria

Aguzsrdanco confirmacio de indicacio de relatoris

I Aguardando parecer do colegiado

- Aguardando revisdo do parecer do colegiado
r Documertagéo Recusada

I em Recepcdo e Validagio Documentsl

I Minhas Apreciagies

Il Em “alidagso Documental de Projeto Aprovado
I Em relatoria

I hotificagio Aceita

r Maotificagio Recusada

- Matificagdo em Yalidagdo Documental

I Parecer Consubstanciado Emitida

[ Projeto Srterior & Plataforma Acatado

[~

|Se|eci0ne

- Protocolo Devolvido pela COMER

™1 Pratocalo Encaminhado & CONER

7 Relatoria Recusada

r Retirado Pelo Centro Coordenador

I™ Retornada 4 Congr

- Tranzferido para outro Comité de Etica

Buscar

" N Pesquisador .
Tipo ™ CAAE ~ Responsavel * Versio ™
P | 010148136 0000 0031 urema 1

Pesquizadora

& Data de Oitima . e s e
i T - S T a * LT, a0
Data de Envio Recepgio ~  Modificagio * Relator Situagio G
Tecas Aguardando
1200812013 12092013 | 12092013 | Coordenador | ConIMMEgE0de i

Na opgdo

T indicacan de

Detalhar, o Coordenador ira visualizar todos os dados do projeto:

DOCUMENTDS POSTADC S DO PROJETO

Tipe Deswments Sibumgio
rforma s Bisicas do Projats mps INFORRMA
Irtmrin e - ﬁlr-n_nr 1L_INTER

Fains de Aomo A

HISTORICD DE TRAMITES DO FROWUETD

Data Tramita Hora Trimite

Tipo Triamits

Loealizaghe stual oo Projets: Tecs: CEF Co

Woltar

Froarn Anese

mFu 16 da Roso FOS

Brpive

Quisadorn ooor

Egchardizierios da Trimmes

Awor Pareszar Infarmagies

o= Pasquisndor T

Adicionar Documente | Validar indicsgao Relaloria

Na opgdo
Relatoria,
<Confirmar> ou <Recusar>. Se recusar

Validar Indicagdo de

o Coordenador deve

deverd justificar e fazer nova

indicagdo de relator.
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9. Apds o Coordenador validar a indicacdo de relatoria, cabera ao Relator, <Aceitar> ou <Recusar> a

relatoria indicada, conforme tela abaixo:

Vock estd ern: CEP = Relatoria > Executar Relatoriaﬁ Localizagﬁo no sistema ]
EXECUTAR RELATORIA

PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio
Pesquisador: Jurema Pesguisadora

Area Tematica: Area 3. Férmacos, medicamentas, vacinas e testes disgndsticos novaos (fases |, Il e I} ou ndo registrados no pais (ainda gque fase V), ou guando a pesguiza
for referente a seu uso com modalidades, indicagies, dozes ou vias de administragio diferentes daguelas estabelecidas | incluindo seu emprego em
combinagies.

Verséo: 1

CAAE: 010148153 6.0000.0031

Submetido em: 12/09/2013

Instituicdo Proponente: Instituto JCMMS

Situagdo: Em relatoria

Localizagdo atual do Projeto: Treinamento Plataforms Brasil
Patrocinador Principal: Financiamenta Proprio

DOCUMENTOS POSTADOS DO PROJETO

Tipo Documento Situagdo Arquivo Postagem
Parecer do Colegiado A, @PEI PARECER COLEGIADO BE&S pof 1200952013 15:56:30
Parecer do Relator A @PB PARECER RELATOR BEE2 i 120872013 15:51:15
Interface REBEC A ﬁPEI whiL IMTERFACE REBEC.xml 120902013 15:16:35
Informagdes Basicas do Projsto & @PB NFORMACOES BASICAS DO PROJETO 10448 pef 120902013 151637
Projeto Detalhado A E@_‘Leste.docx 120952013 15:16:09
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livee e Esclarecido A Eﬂ_leste.docx 120872013 151557
Folkha de Rosto A, Ea_.l:urriculo.docx 1200952013 15:15:49

Histdrico de Tramites do Projsto

Voltar | Aceitar Recusar

Caso o Relator clique em <Aceitar>, a
situagdo do projeto é alterada para <Em
relatoria>. Caso o Relator cligue em <Recusar>, surgird a tela <Motivo de

Recusa de Relatoria>

Motive da Recusa da Relatoria

Caracterss restantes: 500

| Conficmar I Cancetar I
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10. Caso o membro do CEP clique em <Aceitar>,

conforme tela abaixo:

Projetos Cadaztros

Tiluo da Pasg

Pesqusador Resp

Adminigirstive

Reumdo  Relatorios

r Projeto da Pesquize

a pesquisa passara para a situacdo <Em relatoria>,

Jurema Coordenador - Coordenadar [V2.20

wpirn ean: 39min 48

Treinamenta Plataforma Brasil »

Heirm=rn CALE

Tiee ge Submizedo

Salaciane v
Inatiuicde Preponents
| Busser | Limpar|
PaEvia-chave
Minhas Apreciagies
Snuagio da Peequlsa #*

! mgrcar Todas

! Apuardando Validecio de RacomandacSea da CONEP U EmVeidacis Documentel de Projato Aprovade 2 Protocelo Develvido pels CONER

- Aguardando confrmacdo de indicagio de ¥ Emreatoria = Protocelo Encaminheds a CONEP

| aguardanda indicagas d= rslaorn ifeagie Aceta Relatora Recusada

| &guardsnda parecer do cokgada Nefifcagio Rerusada Retirada Pel Centra Conrdenador

| apguargango ravisfio do parecer 4o colegisda Nuiifcacie em Valds cie Documental 51 metomade 2 conep

| Documentagdo Recuzada Farecer Consubstanciade Emtido Transtergo para outro Comtd e Stica

— Em Recapede ¢ ValdagSo Documantal - Projata Anterior & Plataforma Acatade

Buscar |
Clique em <Executar
Pesquisador "
Tipo * CAAE* HB ek vr¥ | fep™ Sub * Mod* | 1sub? Relstor ¥ | Situsgic * | W.T. AgEo ) .
= Relatoria> para Iniciar
F 11000000031 | Helen Msira Cavavant Fos o121 | 04120 Er Bl

1 T 1
Reuniao  Relatorios
ook estd =i CEP = Relatoriz = Exscuter Relstoria

EXECUTAR RELATORIA

PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pexquisa: Tex

Pesquisark

Area Teml

combinegdes
Wersio: |
CAAE: (01484 36 0000 0731
o e 120952015

Subum

Instituigao Proponemte: | TR =

Situagdo: SmrekElcs

Ares 3, Fgrmacos, medicsmenios, Yacnaz e lesles dagn
for referente @ eu Uso cOMm modslidaces, Indeagdes, Boes cU ves oe AdTINEagED diferentes caguels:

o parecer do relator.

Treinamento Plataforma Bragil 3

s Mo PRE (ANdS e fase V), CU uUsrdo @ pestisa
abeEcidasz, Inclindo 2eu emprego em

cos novos (Teees |, 1 e 1) 0w ndo reg

Localizagdo atual do Projeto: Treinamento Pietarornms Brazl

Patrocinador Principal: Finansiamsrto Pripro

DOCUMERTOS POSTADOS DO PROJETO
Tipo Documento

Interface REBEC
Informagdes Edalcns do Projeto

Frojeto Cetahado

Postagem

120972013 151638

120972013 151657

120972013 15:12:03

TCLE - Wadeln de Term jirentn Livre & Exclarecidr 120812013 151557
Folfi de R 12097201515 45
Histieicn e Trémtes do Projeta
vomar | Elaborar Parecer do Relator \

Em seguida, clique em <Elaborar

Parecer do Relator>.
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11. A tela seguinte apresentara todos os itens que devem ser avaliados pelo relator, sdo eles:

*Apresentacdo do Projeto; *Objetivo da Pesquisa; *Avaliagdo dos Riscos e Beneficios; *Comentérios e

Consideracdes sobre a Pesquisa; *Consideracdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria;

Recomendagdes; *Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes; *Situacao do Parecer:

*|tens Obrigatdrios

Clique para

h, PlobaPor
¢ Brad i s FER visualizar o

projeto de

Projetos  Cadestros  Administraiwe - Reuniio  Relatorios pesquisa

PROJETO DE PESQUISA Clique para pré-
Titulo da Pesquisas Tash

Pegquisador: Jursrs Pegp

visualizagdo do
fren Temilics: 4es 3 Famaca
rafirerle a s

mudeldates, vdceg

parecer

Inetitusigio Propanente: insl.to CHHE
Sitwagdo: Em reloionie

Lotalizagin atual do Projeto: Trersmzno
Patrotinatior Prneipal: FrenciEman

Al ir Brasi

PARECER DO RELATOR

Niisneso do Parecer: 5721
Dita Refatoria: 19022013

* Apresentagio do
Projeto:
= 4
=5

mque para visualizar o curriculo dos envolvidos no Projeto de Pesquisa que esta \

sendo analisado:

Lista de Enuoluidos ne Projeto de Pesiuisa X

CPFDocumerta Home: Social Biribiuig o Curriculo

Jurema Fesquizedors Centaio Ciertificn Laftes o

Clique sobre o link para visualizar o

curriculo do pesquisador.

\_ /

16



Projctos Coadastros  Administrativo Reunido Relatdrios

Treinamento Plataforma Brasil

Woce extd mmi CEF > Elaborer Parecer do Rslator

ELABORAR PARECER DO RELATOR

PROJETO DE PESOUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio

F * Jurema Pesquisatora

Area Temiatics: Aics 3 Far macos, medicamentas, vacinas = lestes disgnosicos noves (fzses | le I ou ndo registrados no pais Cainda que fase 1¥), ou quando s pesquiss for
rerferente & Sed U0 com modakdsdes, Indlcac_:ties, doses ou vias de &dmlnstfaqéo dterentes deguelas estabeiecidas INCIUINGOD SEU SIMRrECo em c:ormlr-aqﬁes.

Versdo: 1

CAAE: 01014513 6.0000 0031

Submetido em: 1 2103/2013

Instituigdo Proponente: Insiituto JOWMS

Situagde: Em refalona

Localizagéo atual do Projeto: Treinamento Platatorma Braszi

Patrocinador Principal: Financiamento Prépro

PARECER DO RELATOR

Hamero do Parecer: 5652
Data Relatoria: 12095013

* Apresentagio do ;I
Projeto:
=2
=
=
=l
=
OBS: O Coordenador ou Secretario do CEP podem cadastrar um <Texto Padrdo> para facilitar a relatoria dos projetos.

Esse cadastro pode ser feito no item CADASTROS — Texto Padrdo, conforme consta no manual <FUNCIONALIDADES

i1

DA ABA CEP>. Para selecionar um texto padrdo, clique em , surgird a tela:

B Escolha o campo desejado

VISUALIZAR TEXTO PADRAO . . .
para inserc¢do do Texto Padrdo
Campo Assunto e clique em <Buscar>
Apresentacdo do Projeto B
CISH R SR Cligue em <Detalhar> para
Campo ¢ Al visualizar o Texto Padrdo Aglo

Apresentacéo do Projeto assunto criade pelo administrador - Marcio

Ocorréncia 1 4 1 de 1 registro(s)

CAMPO: APRESEHTA(;JEO DO PROJETO

Texto Padrio

Apds selecionar o texto padrdo, clique em <Adicionar>.

OBS: Ao clicar em <Adicionar> todo o contetido prévio do
campo selecionado sera substituido pelo texto padrao.

.
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* Consideragies

OBS: O parecer de <Retirado> significa que o
protocolo foi retirado de tramitagdo no
sistema, ou seja, foi excluido. Ndo podera
sofrer qualquer alteragdo e permanece
visivel apenas para histdrico.

* Situagdo do Parecen: [T Parecer Ad-Referendum

Consideracdes Finais a C
. Aprovado
Ndo Aprovado
Pendente
Retirado

. -G'uar::h.r ilascu nho do -H-eiator

. ;‘En\r.iar i’areoer do Reiator I

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

[ .imprim.i'r-i'-';arecer do Rélla“tor \J’orlarl

As informagdes serdo salvas, caso o
Relator deseje continuar a relatoria
posteriormente

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

Duvidas recebidas por email:

**Ad hoc: Trata-se de consultor externo ao corpo de membros do CEP (ou da CONEP) que pode ser
consultado para esclarecer duvidas levantadas durante as andlises e que demandem o entendimento
especifico de alguma drea do conhecimento. O consultor Ad hoc ndo pode e ndo deve receber as
informagdes do protocolo na integra, pois 0 mesmo ndo faz parte do corpo permanente de membros do
CEP que requisita a consultoria Ad hoc. O consultor Ad hoc deve receber apenas questionamentos
pontuais e especificos que geraram duvidas durante a andlise do CEP (ou da CONEP) e os respectivos
trechos do projeto de pesquisa que geraram os questionamentos ndo respondidos durante a andlise do
CEP (ou da CONEP). O consultor Ad hoc nunca deve ser informado sobre o titulo da pesquisa, o nome do
pesquisador responsavel, o patrocinador do estudo, a instituicdo proponente da pesquisa, assim como
quaisquer outras informacg&es que identifiquem a pesquisa ou seus responsaveis.

**Nota técnica: Documento elaborado por corpo técnico de assessores do CEP (ou da CONEP) que serve
para auxiliar na analise de um protocolo de pesquisa pelo relator designado.
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12. O préximo passo é a <Elaboragdo do Parecer do Colegiado>:

Weocé estd em: CEP > Projetos > Buscar Projete de Pesquisa
PROJETOS EM TRAMITE

Buscar Projete de Pesquisa

Titule da Pesguisa

Pesquisador Responsdvel

Mimero CAA

Tipo de Submissdo

Selecione v
Instituigdo Proponente
Buscar In5tit|.|i;:5c4Lirnpar|
Falavra-chave aps .
Utilize os filtros de busca para
| Minhas Apreciagtes - . ~ .
auxiliar na localizagdo do projeto
Situagdo da Pesquisa “

! Marcar Todas
) Aguardsndo Vslidsgdo de Recomendsgdes da CONER
Il Aguardando confirmacdc de indicacdo de relatog
) Aguardando indicacdc de relataria
#| Aguardando parecer do colegiado

! Emi relatoria
| Motificagio Aceita
| Notificacio Recusada

slidacdc Documentsl de Frojeto Aprovado

| Protocolo Devolvido pela CONER
| Protocole Encaminhado & CONEP
! Relatoria Recusada

| Retirado Pelo Centro Coordenador

I Aguardando revisdo do parecer do colegisdo ) Motificagdo em Validagio Documentsl ' Retornade & CONEF
=) Dnmmentsl_:é':} Recusads I Parecer Consubstancisdo Emitido L Transferide para cutro Comité de Etica
! Em Recepgic & Validegio Documents| ) Projeto Anterior & Fletaforma Acstade
Buscar
Pesquisador
Tipo * CAAE * . s |Vr#® Rep * Sub * Mod 1%5ub # Relator # HT. Agdo

Responsavel
Rodrige de Paul Zezcas Ralator .

P | 00243712.0.10013373 21 1 |oomaiz012 | 12082013 | 2511012013 | 1200802012 | TTETEE D s

Clique aqui para realizar o
Parecer do Colegiado

PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Teste de envio
Pesquisador: Jurema Pesouizadora

Area Tematica: Area 3. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes dimgndsticos novos (faszes |, | e ) ou ndo registrados no pais (ainda que fase 1Y), ou quando a pesgquisa
for referente a seu uso com modalidades, indicagies, doses ou vias de administragéo diferentes daguelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagles.

Versdo: 1

CAAE: 01014212 6.0000.0021

Submetido em: 120352013

Instituigdo Proponente: Instituto JOMWS

Situagiio: tguardando parecer do colsgiado

Localizagdo atual do Projeto: Treinamento Platatorma Brasil
Patrocinador Principal: Financismento Proprio

Surgira a tela com todos os dados do
projeto e o Histdrico de Tramites

DOCUMENTOS POSTADOS DO PROJETO

Tipo Documento Situagio Arquivo Postagem
Farecer do Relator A I@ 12090201 3155113
'(ﬁ‘ o
Irterface REBEC Ao ==|pE ML INTERFACE REBEC.ml 4209201 2151 6:28
Informagies Basicasz do Projeto A mPEI INFORMACSES DASICAS DO PROJETO 10140 pf 1209201 31516357
Frojeto Detalbado A lﬂ l 12035201 3 15 68:09
TCLE - Modelo de Termo de Consentimenta Livee & Esclarecido A (o] < les{e doc A12/09/201 3 151557
Folha de Rosta A belg iUl docs 12092013 15:15:49

Histrico de Tramites do Projeta

Woltar Elaborar Parecer do Col

Clique aqui para iniciar o
Parecer do Colegiado
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PARECER DO COLEGIADD
Himero do Parecer: 7.015
Data Relatoria: 16/04/2013

teste teste Cesteteste teste Testeteste tesSte testeteste teste testeteste teste s

* Apresentagdo do
testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste Ceste testeteste teste

Projeto:
— =+« testeteste teste teste
= ¥
* Objetivo da teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste -
Pesquisa: TESTE TESTeTeste Teste Testeteste Teste TesSTereste teste testeteste Teste testeteste
— & TESCe Ceste -3
= w
_— TEeste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste -
* Avaliagao dos >

Riscos e Beneficios: teste testeteste teste testeteste Ceste tesSteteste tCesSte testeteste teste testeteste

s A teste teste
¥

* Comentirios e teste testeteste Leste Lesteteste teste testeteste teste testeteste teste testeteste -
Consideragbes sobre teste testeteste teste testeteste teste TeSteteste teste Testeteste tTeste testeteste
aPesquisa: teste teste

oA
o -

Consideragdes ™ . o resteteste teste testeteste teste testeteste teste testereste Teste testeteste -
sobre os Termos de

apresentagio TESTE TESTeLeste teste testereste Leste LeSTeTeste Leste Lesteteste teste testeteste
obrigatoria: TESte Teste

A —

*Conclusbes ou teste testeteste teste testeteste CesSte testeteste teste Cesteteste teste testeteste -
Pendéncias e Lista teste testeteste teste testeteste TesSte tesSteteste teste TesSteteste TesSte testeteste
de Inadequagoes: rozre teste
o,

o -

* Situagdo do Parecer: | Pendente |Z|

* Necessita O parecer ja estara preenchido com as
Apreciagioda ) sim @) nEo . ~
CONEP?: consideragGes do relator e os campos

Bes Finais a Critério do CEP: estardo habilitados para
acrescentar/retirar informagdes

Caracteres restantes: 0

G dar R: ho do Colegi; I Enviar Parecer do Colegiado | Imprimir Parecer do Colegiadol Voltal

Essa opgdo so estara habilitada
quando o projeto ndo se enquadrar
em Area Tematica Especial. Nesse

Para finalizar, clique em <Enviar Parecer
do Colegiado>; o passo final da relatoria é

P o Parecer Consubstanciado, elaborado
caso, o CEP podera solicitar

somente pelo Coordenador
apreciagdo da CONEP apresentando P

justificativa.

20



13. A pesquisa passara para a situa¢do <Aguardando revisdo do parecer do colegiado>. O proximo

passo sera de responsabilidade do Coordenador do CEP:

o o p—

| Pablico | Pasauisader e _ CONER | Wter o s Do Sormens Covnienadi - Ce

Projeion Cadibos  Admeivdofive  Reonds Relaticios

"4"‘0‘
Bvscar Pregetn Or Posgursa
S0 Fubbuis st AL
N b O Coodernador deve a "
utilizar os filtros de busca Seleson v
3 -

para facilitar a busca do

Buscar inabtogio! .
protocolo desejado

Pyurs e

Madias Aprriasyhes

“
2 CONES
0NE
ety
frow
Bustae
Povgus ydon -
Tgo ¥ CAAE ¢ Ritgoniboed 3 w? Rep * P Nod ¥ st Ratasee § Sagiot N Az
prowses s sk s | (riiaanin aga s SOOMDDANER | Wil
€ b0 3 w1 rrm
>
*
2o B/
tes o

Clique aqui para inicar a Revisdo
do Parecer do Colegiado
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14. Surgira a tela:

-\)|

_— EELTEELEELEL
* Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios:
an

o v

* Comentirios e |EECECLEED
Consideragbes sobre

a Pesquisa:
an
o v

* Consideragies
sobre os Termos de
apresentagio
obrigatoria:

an

o v

MELTEELEED

EECEELEET

Recomendagies:
an
o v

* Conclusies ou [EECELEELELD
Pendéncias e Lista
de Inadequagies:
an

o

* Situagdo do Parecer: IAprD\n’adD 'l

* Hecessita
Apreciagio da 7 g % pgo
CONEP?:

Justificativa para Envio a CONEP

Conzideragdes Finsis & Critério do CEF:

13

A

Justificativa:

13

K1

Acatar Parecer do Colegiado

| Editar Parecer do Colegiado I | Recusar Parecer do Colegiado I

Para finalizar, clique em <Acatar Parecer do Colegiado>,
surgird a tela:

Confirmar

Confirma o acete do Parecer do Colegiado?

Confirmar I | Cancelar

ca foi dese

O Coodernador podera
<Editar o Parecer do
Colegiado>

O Coodernador podera <Recusar o
Parecer do Colegiado>, retornando
a situagdo da analise para
<Aguardando parecer do
colegiado> para que novo parecer
seja elaborado
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CONSIDERACOES FINAIS

PROJETOS MULTICENTRICOS

Em todas as submissdes de Projetos Multicéntricos quem devera fazer o cadastro do projeto de
pesquisa é o Pesquisador Responsdvel do Centro Coordenador. Nos Estudos Multicéntricos, os demais
Centros Participantes somente tém acesso ao projeto apds a aprovagao no Centro Coordenador e na
CONEP, caso aplicavel.

O estudo é replicado primeiramente para o Pesquisador Responsdvel de cada Centro
Participante que podera editar* o projeto para adequa-lo ao seu Centro, e, em seguida, devera clicar
em <Enviar Projeto ao CEP> (apds essa acdo o estudo estara disponivel para a andlise do CEP do Centro

Participante).

* OS CAMPOS HABILITADOS PARA EDICAO PELOS CENTROS PARTICIPANTES SAO:

Deseja delegar a autorizacdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
Sim Nao
Assistentes:

CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Acéo

Equipe de Pesquisa:

CPF/Documento Nome Social Acéao

Contato Publico:

Sera o pesquisador principal?
Sim Nao

Cronograma de execucdo:
Orgcamento Financeiro:

Observagdes do participante:
Anexar Folha de Rosto:

Qualquer tipo de documento em anexo (Anexar Outros Documentos).
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OBS: Caso o CEP ndo visualize o estudo apds o envio pelo pesquisador, a Instituicdo informada pode
nao estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil, assim, o estudo sera encaminhado para
CONEP fazer a indica¢do de CEP.

*O CEP deve acompanhar as Institui¢des vinculadas a ele, no item Administrativo — Dados do CEP.

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

PARECER CONSUBSTANCIADO

O Parecer Consubstanciado ndo pode ser alterado, apds a sua finalizacdo, o sistema gera um
numero para o Parecer. Além disso, para estudos com Coparticipantes e/ou Centros Participantes com
parecer de Aprovado, o sistema cria réplicas do protocolo e, por isso, ndo é possivel reverter essa

acao.

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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