SUBMISSAO DE EMENDA
AO PROJETO



Versao Autor Data Descri¢do

1.0 Equipe suporte 07/05/2012 Criacdo do
Plataforma Brasil documento

1.1 Equipe suporte 29/08/2012 Revisdo do
Plataforma Brasil documento (V2.11)

1.2 Equipe suporte 15/05/2013 Revisdo do
Plataforma Brasil documento (V2.17)

2.0 Equipe suporte 12/09/2013 Revisdo do

Plataforma Brasil

documento (V2.18)

*Atencdo! Para sugestdes, no intuito de aprimorar os manuais de orientacdo do sistema Plataforma

Brasil, favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




1. Acesse 0 endereco:

Cligue na aba Pesquisador

Vocé estd em: Pesguisador > Gerir Pesguisa

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submisséo | Para cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Nimero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagao: Tipo de Submissao:
Selecione -
Palavra-chave:
Situagdo da Pesquisa «
[ marcar Todas
Aprovado ] N&o Aprovado ) Recurso Submetido ao CEP
[0 Em Apreciagio Etica [0 pendente IO Recurso Submetido 3 CONEP
Oem Edicio O recurso Nzo Aprovado na CONEP O retirado
[ Em Recepcio e Validacio Documental [ Recurso Nao Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesqui
Tipo ¢ Nimero CAAE + Titulo da Pesquisa * Pesquisador Responsével ¢ | Versdo ¢  Ultima Modificagdo ¢ | Situagio ¢  Gestdo da Pesquisa
P |00856913.3.0000.0031 | COPAMcipaNte que reprova pode | 7o a0 pagquisador T 1 0610312013 Aprovado p e
receber nova réplica?

Coparticipante recebe réplica
P 00857213.2.0000.0031 | mesmo depois de ter reprovado Zecas Pesquisador T 1 06/03/2013 Aprovado p 2
réplica inicial?

P | 0086241301001 0034 | Caticipante e coparticipante com

A
mesma CEP replica duas vezes? Zecas Pesquisador T 1 18/03/2013 Aprovado al | +

E possivel fazer emendas
somente em projetos
aprovados.




Situagio da Pesquisa «

[ marcar Todas

Aprovado = Mo Aprovado ] Recurso Submetido ao CEP
[ em Apreciacio Etica [T pendente [E] Recurso Submetido 3 CONEP
£ em Edicao [Ol Recurso No Aprovada na CONEP [ Retirada
[Z) em Recepgio e Validagio Documental [Tl Recurso NEo Aprovade na CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo # Nimero CAAE ¢ Titulo da q * P a ¢ |Versdo ¢  Ultima Modificagéo ¢  Situagdo ¢ Gestdo da Pesquisa
P |00856912.3.0000.0031 | CoParicipante que reprovapode | 705 pogquisador T 1 0610312013 Aprovado s e
receber nova réplica?
Coparticipante recebe réplica
P 00857213.3.0000.0031 | mesmeo depois de ter reprovado Zecas Pesquisador T 1 06/03/2013 Aprovado Fel Tt
réplica inicial?
P |00862413.0.1001.0031 | Faicipante e coparticipante com | oo pogquisador T 1 1810312013 Aprovado A e |+

mesmo CEP replica duas vezes?
P 00863013.4.1001.3373 | Proponente = participante 2 Zecas Pesquisador T 1 18/03/2012 Aprovado Fe [

Pl do centro participante consegue

P 00863512.51001.2373 apagar réplica correspondente?

Zecas Pesquisador T 1 18/03/2012 Aprovado Fe [

A emenda deveré ser feita
quando houver altera¢éo no
conteudo do projeto:
numero de sujeitos de
pesquisa, centros
participantes, sigilo,
cronograma, etc. Clique aqui
parainiciar a emenda.

Aparecerd aviso de que a
emenda foi criada com sucesso.

Vocé estd em: Pesquisador = Gerir Pesquisa

@Emenda criada com sucesso! Ao sair desta mensagem submeta sua emenda, editando o documento identificado como do tipo *E” & que recebeu o ndmero da versio: 2

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nove projete, clique aqui: Nova Submi Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Namero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagéo: Tipo de Submissao:
Selecione -
Palavra-chave:
Situagio da Pesquisa “
[71 marcar Todas
Aprovado =] MZo Aprovado [} Recurso Submetido ac CEP
0 em Apreciacio Etica O pendente O Rrecurso Submetido 3 CONEP
B Em Edicio [T recurso Nio Aprovado na COMEP [T Retirado
B Em Recepcio & Validacio Documental [ Recurso NEo Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo 2 Hamero CAAE ¢ Titulo da Pesquisa ¢ Pesquisador Responsavel ¢ | Vers@o ¢ | Ultima Modificagdo ¢ | Situagdo ¢+  Gestdo da Pesquisa




| Pesquisador i

Vocé estd em: Pesquisador = Gerir Pesquisa

@Emenda criada com sucesso! Ao sair desta mensagem submeta sua emenda, editande o documento identificade como do tipo “E” & que recebeu o nimero da vers

Para facilitar a busca do
GERIR PESQUISA projeto, digite o

nimero de CAAE neste
Nova Submi sﬁolPara cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqu

Projeto anterior Campo'

Para cadastrar um novo projeto, clique aq

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Numero CAAE:
00862413.0.1001.0031
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagao: Tipo de Submissao:
Emenda -
Palavra-chave:
Situagdo da Pesquisa «
[T marcar Todas
Aprovado O o Aprovado [0 Recurso Submetido ao CEP
[ Em Apreciacio Etica ] Pendente [ Recurso Submetido &8 COMEP
1 Em Edicdo [T Recurso Nzo Aprovado na CONEP [T Retirado
O em Recepcio e Validacio Documental O Recurso No Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo = Nimero CAAE 2 Titulo da Pesquisa ¢ Pesquisador Responsavel ¢  Versao ¢ |Ultima Modificagdo ¢ | Situagdo ¢  Gestio da Pesquisa
P | 008569133 0000 pp31 | COPAIUCIPANte QU IEPIOVA POGE | 7o pasquisadar T 1 06/03/2013 Aprovado b e

receber nova réplica?

Coparticipante recebe réplica
P 00857213.3.0000.0031 | mesmo depois de ter reprovado Zecas Pesquisador T 1 06/03/2013 Aprovado pel [
réplica inicial ?



Pesquisador

Al Atterar Meus Dados |

Vocé estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissz'iolPara cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

Situagio da Pesquisa

Marcar Todas
Aprovado

Em Apreciacio Etica
Em Edicao

Em Recepcio e Validacio Documental

Projeto de Pesquisa:

Tipo * Namero CAAE = Titulo da Pesquisa *

P 00862413.0.1001.0031

E 00862413.0 10010031

Ao clicar nosinal * , o sistema

replica, automaticamente, o
projeto. Na coluna <Tipo> h4 a
identificacdo da emenda: “E”.

Participante & coparticipante com
mesma CEP replica duas vezes?

Participante & coparticipante com
mesmo CEP replica duas vezes?

Projeto anterior

Niamero CAAE:
00862413.0.1001.0031

Ultima Modificagao: Tipo de Submisséo:

Selecione -

Recurso Submetido ao CEP
Recurso Submetido 3 CONEP
Retirado

MN3o Aprovado

Pendente

Recurso Mao Aprovado na CONEP
Recurso N3o Apravado no CEP

Cligue aqui para
iniciar a edicdo
do projeto.

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar

Pesquisador Responsavel ¢ | Versdo ¢ | Ultima Modificagdo ¢+ | Situagéio ¢ | Gestdo da Pesquis
Zecas Pesquisador T 1 1810312013 Aprovado e
Zecas Pesquisador T 2 Em Edigdo

Opcé&o para excluir emenda.
S6 é possivel exclui-la
enquanto estiver <Em

Edicdo>. A verséo anterior do

projeto, ja aprovada,
permanece no sistema.




Atencdo! Em projetos multicéntricos ou com coparticipante as emendas funcionam em
sistema de fila, ou seja, a primeira emenda criada ou replicada deve receber seu parecer para
gue o pesquisador consiga submeter ou editar uma outra.

Exemplo:

voce esta em: Pesquisadar = Genr Pesgquisa

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova Submissdo| Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique agqui: Projeto anterior|

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Numero CAAE:

| [p1017213.9.2002.3437
Pesquisador Responsavel:

Ultima Modificagdo: Tipo de Submisséo:

I Selecione -

Palavra-chave:

Situacio da Pesquisa

«
¥ Marcar Todas
¥ aprovado ¥ ngo aprovado ¥ Recurso Submetido a0 CEP
¥ Em apreciagio Blica ¥ pendente ¥ Recurso Submetido & CONEP
¥ Em Ecigén ¥ Recurso Néo aprovado na CONEP ¥ Retirado
¥ Em Recepgéo & velidagdo Documertal ¥ Rerurso Méo Aprovads no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto dff Pesquisa:
Tipo ¢ § Himero CAAE & Titulo da Pesquisa $ i duel s Versio ¢+ Ultima Modificagio ¢  Situagio ¢ | Gestio da Pesquisa
P vioirzizoconzassr RO 8 proeto muticertrico com | 3 130972013 Aprovado I
Frias emendas
B} 0172152000 5enr PEI 92 PrOEO mulicertrico com | 3 Em Edigéo P-In @
rins emendas
£ N 01017245 02002 ses7 JESIE 42 projo muticeriric com

durema 4

varias emendas Em Edligio )

O projeto e as
emendas referentes
a ele possui o
mesmo n° de CAAE.

A

segunda emenda
da fila sé tera opcéo
de edicéo, depois que
a primeira emenda
tiver sua analise
completamente

concluida.
\ J




. & , .
2. Aoclicar em , aparecera a seguinte tela:

Em seguida, o sistema
disponibilizara todos os 6
passos da submissdo de
pesquisa, ja preenchidos.

Atterar Meus Dados

Piblico Pesquisador A

Vooé estd em: Pesquisador = Cadastro de Projeto de Pesquisa = Informacdes Preliminares

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisador

Informacies Desenho de ‘
1 N Area de Estudo . Detalhamento do Estudo Outras Informacoes
Preliminares Estudo/Apoio Financeire -

Salvar/Sair Proxima

= A pesquisa envolve seres hy——---- == = =tdodo domeiofis Ao s oot So it ol ces s olotin st o £ooo o d2o-eo o - Hireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o mane
= 5 Essa submiss3o de emenda é exclusiva do seu Centro Coordenador?
" = @ aemenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, ent3o as alteracbes realizadas em seu projeto,
emvirtude da emenda, MAQ serfo replicadas nos Centros Participantes vinculados e nos Comités de
= Informe o Modelo que desej Etica das Instituighes Coparticipantes, quando da sua aprovagio.

(0 Modelo completo ainda ndoest O Aemenda nio é exclusiva de seu Centro Coordenador, entéio quando a emenda for aprovada, esta
SERA replicada nos Centros Participantes vinculados & nos Comités de Etica das Instituigies

@ Simplificado Complt Coparticipantes
* Pesquisador Principal: Confirmar
CPF Na

702.864.481-22 Zetas resyuisauur 1

Telefone E-mail

(61)9876-4432 zecas.pesquisador@saude.gov.br

* Deseja delegar a autorizagéo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sis Atengao! Ao iniciar a submissdo da emenda, surgiré

Sm @ Nao a pergunta: “Essa submisséo de emenda é exclusiva
do seu Centro Coordenador?”. Se o pesquisador

fssistenies: marcar que é exclusiva, o projeto NAO SERA
BT o T REPLICADO aos demais centros, mesmo que a

emenda esteja sendo feita para acrescentar novos
centros ao estudo.
Caso o pesquisador deseje que a submisséo de

emenda ao projeto seja replicada, devera assinalar
a segunda opcéo, informando que a emenda NAO é

@usiva do Centro Coordenador. /

Equipe de Pesquisa:




1

SalvariSair

Frawima

* A pesquisa enveolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ocu coletivamente de forma direta ou indireta, em sua

totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagtes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugdo 196

@ sim Nio

* Informe o Modelo que deseja preencher

{0 Modelo complete ainda ndo esta disponivel para o publics. Utilizz o Modelo simplificade)
@ simplificade  Complete

* Pesquisador Principal:
CPF Meme Social

Telefone E-mail

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
O sim @ nN&o
Assistentes:

CPFiDocumento Nome Social Telefone E-mail

Agio

Adicionar Assistente

Equipe de Pesquisa:

CPF/Documento Nome Social

Agio

Adicionar membro i equipe

* Instituigio Proponente: ([

Propanents

* E um estudo internacional?

O sim @ ngo

SalvariSair o..l..

Clique em <Pr6xima> para ir
para a etapa Area de Estudo

Praxima



. T Pesquisador [T
ATENCAQ! Se houver
duvida no
preenchimento, favor itulo da Pesquisa Nome do Pesquisador
consultar Manual de
Submissdo de Projeto de
Pesquisa (disponivel na
Central de Suporte) N p— e
\ Jkrea Temitica Especial (indique todas as dreas temiticas do projeto, se aplicivel):

[T] Area 1. Genética Humana.

océ estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeta de Pesquisa > Arsa de Estuda

2 - E

Financeire

D Havera envio para o exterior de material genético ou gualguer material bicldgico humano para obtencioc de material genético.

D Haverd armazenamento de material bioldgice ou dados genéticos Humano no exterior € no Pais, quando de forma conveniada com instituiciies estrangeiras ou
em instituicies comerciais.

[7] Havers atteraciies da estrutura genética de células humanas para utilizaco in vivo
[C] Trata-se ae pesquisa na drea da genética da reproduciio humana (reprogenética).
D Trata-se de pesquiza em genética do comportamente.
D Trata-se de pesquiza em gue esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa.
D Trata-se de pesquisa envolvende genética humana ndo contemplada acima.
[ Area2. Reproduciic Humana.
[T Havera envolvimento de reproducio assistida.
[T Havera envolvimento de manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto.
[7] Havers envaivimento de medicin fetal
|:| Trata-se de pesquisa envolvendo reproduco humana ndo contemplada acima

Aread. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos (fazes |, Il e ) ou ndo registrados no pais (ainda gue fase ), ou gquando a pesquiza for
referente a seu uso com modalidades, indicactes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas, incluinde seu emprego em combinacies.

[[] Area 4. Equi . insumos e di itivos para salde novos, ou ndo registrados no pais.
D Area 5. Novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura.

[E] Areas Populaciies Indigenas

[T] Areat Biosseguranca

D Area s Pesquiza com cooperacio estrangeira.

Qualquer projeto, que 2 critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merscedor de andlis= pela CONER, seré classificado come drea 03,

* Areas do C imento (CNPq) ( i até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
[7] Grande Area 2. Cigncias Bicldgicas

10



Acrénimo do Titulo Piblico:

Expansdo do Acronimo do Pidblico:

Caracteres restantes: 2337

* Titulo Principal da Pesquisa:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas wezes?

Os campos
anteriormente

nimo:

preenchidos serdo

abertos para edlgéo nsdo do Acrénimo:

Caracteres restantes: 2337

Miltiples I0's Secundarios:

Identificador

Contato Piblico:

Serd o pesquisador principal?

® sim © nso
CPF Nome Social
T0Z2.864.481-22 Fecas Pesguisador T

* Contato Cientifico:

Zecas Pesquisador T

Anterior Salvar/Sair L

ID Secundario

Telefone E-mail

6198784432 zecas.pesquisador@saude. gov.br

Clique aqui caso queira
salvar as alteragdes até o
momento e continuar
posteriormente

Agdo

Adicionar ID Secundario

Adicionar Contato

Seguir para etapa: 3.
Desenho de
Estudo/Apoio
Financeiro

11



f | .Pcsquis-adz-l-' i

Campos serdo habilitados
se, na etapa 2 — Prop6sito
Principal do Estudo (OMS),
for selecionada a opcéo
Clinico.

Vock estd em: Pesguisador > Cadastro d= Projeto de Pesguisa > Des=n

Titulo da Pesquisa

] rmmgies preimiares | @ | Areace Esugo

Anterior

Salvar/5air ‘

* Desenho do Estudo:

e salde

u problemas estudados:

Etapa 3 da emenda

Desenno de ESC0IADID

Fiancain

Detalamento oo Estudo

Condigées de saide ou problemas

* Descritore
CID-1

DeC5:D

*Tipo de Intervengo:

Selecione

Descrigdo CID

Descrigao CID

Descrigdo DECS

Mome do Pesquisador

Outras informaghes

Firalizar

Praxima

Adicionar DECS

Adicionar CID

Adicionar DECS

12



1a/visao/pesquisador/areakstudo/areakstudo. jsf ']ﬁ' v & ﬂ' alingua

"/ Fase 4

@ Outros

* Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a nenhuma intervengdo?
O sim @ nszo

Justificativa

g
i
3
B
-

* Havera aplicagdo de washout? N
O sim @ nszo

Justificativa

Caracteras restantes: 3537

CNPJ Empresa/instituigao Tipo de Financiamento E-mail Telefone BAgdo
FanciamentPrépo O

Palavra-chave

-

Participante & coparticipante com mesmo CEF replica duas vezrss?

|

Seguir para etapa 4:
Detalhamento do
Estudo

Clique aqui, caso queira

salvar as alteragdes feitas
até o momento e continuar
posteriormente

13



m [FPCTTFTIaA Alterar Meus Dados

Vocé estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquiss * Detalhamento do Estudd

Titulo da Pesquisa

— Desenhe de .
Informagdes = Detalhamento

Preliminares
Financeiro

Anterior salvarisair |

* Resumo:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

Campos
disponiveis
para Edi¢do

* Introdugao:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

* Hipétese:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

* Objetivo Primario:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

Etapa 4 da

Nome do Pesquisador

Outras Info Finalizar

Caracteres restantes: 3537

14



* Metodologia de Analise de dados:

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

* Desfecho Primario:

Campos
disponiveis
paraEdi¢do

Participante e coparticipante com mesmo CEP replica duas vezes?

Desfecho Secundario:

* Tamanho da Amostra no Brasil:

123 Sujeitos de Pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:

MNEo se aplica

(R

* Paises de Recrutamento:
Pais de Origem Pais

@ BRASIL

Anterior SalvariSair o0® o [ 1]

Clique aqui, caso queira
salvar as alteragdes feitas

até o momento e
continuar posteriormente.

Caracteres restantes: 3537

Caracteres restantes: 3937

Caracteres restantes: 4000

N° de Sujeitos Agdo
123 T
Adicionar Pais
Praxima

Seguir para etapa 5:

Outras Informagdes

15



) " Pesquisador | 1

Etapa 5da
Emenda

ook mstd mm: Pasquisador > Cadastrs de Projats ds

==quize = Outras Informagies

Titulo da Pesquisa

| rtommagte: preimizres | @ | Areace Eeto

Anterior Salvar/air | Préwima

“Havera uso de fontes arias de dados (p arios, dados gra , etc)?
© sim
Detalhamento: >
Campos
disponiveis para
Edicdo
Caracteres restantes: 4000
* Informe o nimerc de individ recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdc neste centro de pesquisa:
123
*Grupos em gue serdo divididos os sujeites de pesquisa neste centro:
1D Grupo N de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agies
123 123 123 s 0
Adicionar Grupo
* 0 estudo & multicéntrico ne Brasil?
@ sim O ngo
Demais centros participantes no Bresil:
CNPJ MNome da Instituigio / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do a Nome do 3 Aghes
Cafofo 1 esquisador@saude gov.br | G158TE4412 T02.854.481-22 Zecas Pesquisador T o
Adicionar Centro
Instituicio Coparticipante:
CNFJ Nome da instituigdo Coparticipante MNome do responsavel Nome do Comité de Etica Agoes
Cafofo 2 Curinga ]

Adicionar Coparticipante
* Propie dispensa do TCLE?
® sim O nso
Justificativa:
123

16



Carscterss restantes: 4000

* Cronograma de execugdo:
Identificagio da Etapa

122

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento

Campos
disponiveis
para edicdo

123

s - B
[R5}

* Bibliografia:

iz3

Anexar Folha de Rosto:
* Pasgg Favorimprimir 3 Folha de

I S=guir pars o passo 2.

Tipo de Documento

Folha de Rosto

Anexar Outros Documentos:

= Tipo de Documento:
Selecione a opgdo

Extensbes dos arguivos: pd
Tipo de Documento
Projeto de Pesquisa

Projeto de Pesquisa (Ansxade pelo Pesquisador)

Anterior | Salvar/Sair |

Clique aqui caso queira

salvar as alteragdes até o
momento e continuar
posteriormente

Inicio (dd/mm/iaaaa) Término (dd/mm/aaaa) Agbes
18/03/2012 18022013 o
Adicionar Cronograma
Tipo Valor em Reais (R§) Agles
Outros 1,22 L'}

‘Outras informagbes, justificativas ou consideragtes a critéric do Pesquisador:

. " Passo
. _Imprimir Folha de Rosto | .

Rosto,preenché-lz & sssind-la. Apds isso,

Clique aqui para
imprimir Folha de

Rosto

I@ CV.pdf

= Detalhe Outros:

Adicionar Despesa

Ap6s assinar a Folha de
Rosto, digitalize
novamente e clique aqui

para anexa-la

Anexar Folha de Rosto

-

Nome

I@ PE_PROJETO_DE_PESQUISA_8624.pdf
'@ CV.pdf

oo, xls, xlsx, ppt, ppbe jpg. odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho madsxime.

Tamanho Agbes
o
Tamanho Agoes
o
o

Seguir para etapa
6. Finalizar

17



Opcao para anexar
novamente TCLE ou
Folha de Rosto.

ook estd =m: Pesguisador > Cadestrs d= Projets de Pesguisa = Outras Infarmagles

Voo estd submetendo uma emenda 30 seu projeto.
Se o seu TCLE ou Folha de Resto sofreram
Des, ANEXE-0S . Dessja
ansxd-los?

_sm | me |

Zecas Pesquisador T

Farticipante & coparticipants com mesmo CEF replica duas vl

_ baterior | SahariSair |

*Havera uso de fontes secundarias de dados

O sim @ nao
Detathamento:

Carecteres restantes: 4000
* Informe o nimero de indivit ou que 4o algum tipo de interveng3o neste centro de pesquisa:

* Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:
10 Grupo N* de Individuos Intervengbes a serem realizadas hgbes

123 123 123 0]

0 estudo & multicéntrico no Brasil?
@ sim © nao
Derrais o i si:
CMPJ  Mome da Instituigio / Orglo [ Unidade E-mail Telefone | CPF do svel | Nome do avel Agdes
Cafofo 1 e i govbr T02.854 481-22 Zacas Pesquissdor T |
CHRJ Nome da instituigio Coparticipante Home do responsivel Nome do Comité de Etica Rges
Cafofo 2 Curings (&)
* Prope dispensa do TCLE?
® sim O Nao




i ] -Pesqui:ador_" |

Clique em Salvar/ Sair

para gravar as

informagdes , caso ndo
gueira enviar o projeto

neste momento

Apos a leitura dos
termos, selecionar este
item. Isto ativara o
botdo <Enviar Projeto
ao CEP>. Davidas sobre
prazos, favor consultar
manual operacional
disponibilizado pela

\ CONEP.

Etapa 6 da
Emenda

Wocé esté em: Pesquisadar > Cadastra de Projets de Pesquisa = Finalizar

Titulo da Pesquisa Nome do Pesquisada

Detalha
Estudo

Financeiro
Anterior Salwvar/Sair | Enviar Projeto ao CEP

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

© sim @ no
* Prazo: . . . .

S Clique aqui para finalizar a emenda. Caso o
aelecione . - I s -

projeto seja de Area Tematica Especial,

Compromisso Geral surgiré a pergunta: “O seu projeto de

Declar que connegs & que: pesquisa, por ser de Area Tematica

# Cumprirei os requisitos da Resclugic CNS 198/96 e suss complementares. Compron] Espemal, serg avaliado pelo CEP. Se
fins previstos no protacelo & publicar os resultadas, ssjam =les favoréveis ou ndo.

o Gancardo am cenduzi & pesquisa 2 acerde cam & pretocls = pesauiss, cem 8 AProvado, serd encaminhado a CONEP.
Concordo em conduzir & supenvisionar a pesquisa clinica pesscalmente. Deseja prosseguir’)"

Concorde em informar o patrocinador do estudo & o Comité de Etica em Pesquisa €|

graves que venham a ccomer durants o dessnvolvimento da pesguisa. i < >
Li & entendi a infermagéa contida na Brachura do Investigador, incluindo os riscos pf C|Ique em <SIM>.

Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apés obter as devidas aprovagdes n
Compromissos de Financiamento e Orgamentagio

Declarc que conhege & que:

Mio deve haver psgaments so sujeite ds pesquisa pars sus participsgie; & que se admite spenss o ressrciments de despesss relacionadss & participsgio
do sujeito no estudo, por exemplo, d com e =)

Menhum exame ou procedimento realizado em fungdo da pesquisa pode ser cobrade do padiente ou do agente pagador de sus assisténcis, devends o
patrocinador da pesquisa cobrir tais despesas.

Acettar termos acima

* As informacdes nSo preenchidas ndo serdo apresemadas no POF do Projeto de Pasguisa.

* Justificativa da Emenda:

Nesse campo é possivel
informar onde foram feitas
alteracBes no projeto e por
gual motivo. Isso facilitara a

Anterior Sahvar/ Sair Enviar Projeto ao CEP

Caracteres restantes: 4000
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Caso tenha optado por apenas salvar a emenda para
enviar depois o sistema apresentara esta mensagem
para confirmar sua op¢é&o.

Clique em “Confirmar
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3. Apos clicar em Salvar/ Sair, retornara a pagina inicial da Aba “Pesquisador”.

) * Pesquisador ' | |

Vocé esta em: Pesquisader > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA
Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submi Eol Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Prqetoanteriorl

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Nimero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uttima Modificagéo: Tipo de Submisséo:
Selecione -

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa «
Marcar Todas
Aprovade Nio Aprovado Recurso Submetido ao CEP
Em Apreciacio Etica Pendente Recurso Submetide 4 CONEP
Em Edicdo Recurso Ndo Aprovado na CONEP Retirado
Em Recepcéo e Validagdo Documental Recurso Nio Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo ¢ Humero CAAE 2 Titulo da P isa ¢ Py isador R avel + Versdo ¢ | Ultima Modificagdo Situagdo & Gestio da Pesquisa
Impacte do comprimento dos Em Recepcéo e
E 00529512.7.0000.3357 | teldmeros na experanca de | Zecas Pesquisador T 3 14/08/2012 validacio e C
vida Documental
P 00545212.5.0000.2753 | 312 Zecas Pesquizador T s Pendente 2 (': rd

Em Recepcio e
20/08/2012 Validagdo nl @
Documental

0010428: Documentos

P 00551412.5.0000.2753 ; P
aceites ndo sdo postados

Zecas Pesquisador T

A emenda aparece na situacéo em
recepcao e validagdo documental

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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