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A Ainda hoje, ndo percal I\l
REGULACAO EM PESQUISA COM Mesa redonda 2

Revisitando as resolucdes
SERES HUMAN OS vigentes sobre ética em
pesquisa no Brasil
(Moderador: André Feldman
— IDOR/SP)

9o
-

Resolugao N° 466/12 Resolugao N° 510/2016 Normal Operacional 001/2013
Diretrizes e normas Normas Aplicéveis e Pesquisas Normal Operacional de
regulamentadoras de pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais Organizagao e Funcionamento
envolvendo seres humanos dos Comités de Etica



SISTEMA CEP/ CONEP

1996 - Sistema CEP/ CONEP

Baseado em resolucdes e normativas deliberados
pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), 6rgao
vinculado ao Ministério da Saude

Ganhos
Submissao eletronica de documentos

Acompanhamento online do tramite de
avaliacao ética

Qualificacao e agilidade das analises

Aumento da rede de protecao ao participante da
pesquisa

2012 — Plataforma Brasil

Implementacao da Plataforma Brasil
para tramitagao ética dos projetos de

pesquisa



CADASTROS INICIAIS

PESQUISADOR

INSTITUICAO
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COMITE DE ETICA
EM PESQUISA
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CADASTROS INICIAIS

Q PESQUISADOR

O e-mail sera seu login de acesso
e pelo qual receberd o andamento
de suas pesquisas, portanto
escolha com atencao.




CADASTROS INICIAIS

=1 PESQUISADOR

Nome Social ¢ aquele pelo qual travestis e transexuais se identificam
Etapa 3 - Identificat;ﬁcl e s3o identificadas pela sociedade. Fonte: PORTARIA 233, DE 18 DE
MAIO DE 2010, Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestdo,

- Patatsema mrasa Art. 1 Paragrafo Unico.

Veek st em: Pibles > Cadsste ma Plat

Obs.: Para casos que ndo se aplicam a Portaria 233, de 18 de maio
de 2010, favor MANTER O NOME COMPLETO, pois é pelo <Nome

I Social> que o usudrio é identificado no sistema.
* Documento ~ * Deserigio do Documento: @)
* Nome = Mome Social
Conforme estatuto da
" Sexo: Outro Documents: Orgio Emisaor Igu.aldade RaCiaI'. ‘T.Odl')s 08
o o registros administrativos,
e o cadastros, formularios e
- Data de Hascimento - Raga/Cor: @ bases do Governo Federal
devem conter o quesito cor
—\ou raga.
ENDEREGO Selecione “Sim”

ou “N&o" para
validar os
campos abaixo:

" E residents no Brasil?
Apos informar o CEP, clique em
<Buscar CEP=>. O sistema preenche

o automaticamente os campos:
Endereco, Pais, UF, Municipio e Bairro.
- Enderego: Complemento. Bairro
* Pais: *UF: * Municipia * Telefone
* E-mail: * Confirme o E.mail: Home Page

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2




VINCULOS

* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

* Sim Hio

ADICIONAR INSTITUIGAD

* Nome da Instituigao:

Buscar |I'II|'II1.IE-

PESQUISADOR | ™ -

I

n AL ATR RN L) aney LUOISTN ANES FEASE (R

Pesquisar Instituigao »

r
'@Cas: a Insfituicao nao seja localzada nesta busca, podera ser solicitado o cadasire da mesma atraves da opcao “Solicitar Cadastro de Institwicao™. Essa
3 soliciiagdo sera analisada e respondida em até 10 dias dteis. Em caso de duvidas consulie o *Guia de Orientagoes Basicas de Cadasiro de Instituig 3o

Parimetros de Pesquisa

CHNPJ Nome da Instituigao
: I'eﬁl.rlw
i

\ Solicitar Cadastro de Instituigio]

INSTITUICAO

* Instituigdo Proponente: )

(12.433.137/0004-61 - INSTITUTO D'OR DE PESQUISA E ENSINO v] O sem

Proponente

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2




D de Instituigdo

VINCULOS T = —

“ Classificagio da Instituigo
Selecione

* Home da Instituigdo: Nome Fantasia Instituicdo de Ensino
Hospital
Empresa
Nimero do Comité de Etica Comité de Etica: Pre_slm.ior .de 5‘_”""?”
Agéncia Financiadora
| ‘ Fundagéo
Outros

* Data de Criagdo:

Recomendamos preenchimento deste
campo somente nos casos em que o
solicitante fizer parte (Secretarias e/ou
Coordenadores) do Comité de Etica.

COMITE DE ETICA
EM PESQUISA
INSTITUICAO
le$

O aoono
oo0o0 . o00

ooofjoon .

O OO0
C:q




VINCULOS CONEP

9, PESQUISADOR

=
@ Areas tematicas? Res. 466/12

COMITE DE ETICA
EM PESQUISA

INSTITUICAO
A v -

Q 20
224
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INSTITUICAO PROPONENTE

ENQUADRAMENTO INSTITUICAO PARTICIPANTE
DA INSTITUICAO

@ INSTITUICAO COPARTICIPANTE

—F—
®®®
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PROJETOS UNICENTRICOS PROJETOS MULTICENTRICOS

DEFINICAO DE
PROJETOS
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DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Conjunto de documentos, que pode ser variavel a depender do tema, incluindo o
projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser analisada pelo Sistema
CEP-CONEP.

O que
consiste um
protocolo de
pesquisa?

Serao apreciados apenas protocolo apresentarem toda documentacao
solicitada em lingua portuguesa




DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

— —
— o
— [
Folha de rosto Declaracdo de Cronograma
compromisso do
pesquisador responsavel
v= = Q
v °o Qo EE |
DeC{?ra@feS Orgamento Termo de Consentimento Livre e
PETNEntes financeiro Esclarecido (TCLE) ou justificativa

de dispensa

Demonstrativo de
infraestrutura

3

Projeto de pesquisa
original na integra



DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

PACOTE REGULATORIO

A A

||:a::: () m
Declaracao de confidencialidade
Compromisso Resolucdes Declaracao de infraestrutura
Delineamento de amostras Declaracao de vinculo com a instituigao Carta de anuéncia

Termo de cobertura de custos

Termo de utilizagdo de dados

Carta de encaminhamento ao
CEP



Documento no qual é explicitado o consentimento livre e
TCLE esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal,
de forma escrita.

TCLE PA'S Deve conter todas as informacdes necessarias em
linguagem clara e objetiva, de facil entendimento.

TALE

A dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistemma CEP/CONEP,
para apreciacao, sem prejuizo do posterior processo de

DlSPENSA DE TCLE esclarecimento.

O N&o perca, dia 22/03! /_/\l

Erros comuns identificados em

documentos de apresentacao
obrigatoria: TCLE, TALE e
justificativa de suas dispensas

(Thais Monteiro - CEP-IDOR/RJ)




ORCAMENTO

CRONOGRAMA

Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam
eles: transporte, material para entrevistas (gravador,
papel, caneta, xerox) e esses dados devem ser

informados no estudo.

Nao é recomendavel inserir datas retroativas




A folha de rosto impreterivelmente devera estar assinada pelo
pesquisador(a) responsavel e pelo(a) responsavel da
instituicao de pesquisa.

FOLHA DE

Documento gerado dentro da Plataforma Brasil, apos ROSTO
preenchimento da nova submissao do projeto, entre 0s
pPassos 5 e 6.

Al




DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

v Tema
v" Relevancia social
v Objetivos

v" Local de realizacao da pesquisa

PROJ ETO DE : |(\S/lalrtar;tias éticajlfaosdparticipantes da pesquisa
etodo a ser utilizado
PESQUISA

v Populacgao a ser estudada
v Critérios de inclusdo e exclusao dos participantes da pesquisa
v Riscos e beneficios envolvidos na execucao da pesquisa

v Cronograma

ﬁ v Orcamento

Fonte: Normativa operacional n® 001/2013-CONEP/SECNS/MS
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PLATAFORMA BRASIL — COMO UTILIZA-LA?
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PLATAFORMA BRASIL

\ Ambiente de Producdo | Ambiente de Treinamento

COMO ACESSA-LA: https://plataformabrasil.saude.gov.br/ Nao possui selos! O

o Informe o E-mail a Informe a Senha LOGIN

Esqueceu a senha? Cadastre-se

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informacodes ao
Participante da
Pesquisa
Resolugbes e Normativas Manuais da [ Historico de
Plataforma Versoes
Brasil
£ ||& | =
Tutorial da Versao 3.0 da

Plataforma Brasil

Consultar Comité de Efica '

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Blv ] *

®)
M+ r—mls'i"-s!‘llllug’é ﬁch”:_.,_,.....

Suporte a sistemas: 136 - opcéo 8 e opgdo 3, solicitar ao atendente suporte Plataforma Brasil.



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

PLATAFORMA BRASIL

\ Ambiente de Producdo | Ambiente de Treinamento

Nao possui selos!

COMO ACESSA-LA: https://plataformabrasil.saude.gov.br/

o Informe o E-mail a Informe a Senha LOGIN

Esqueceu a senha? Cadastre-se

Sistema CEP/CONI:P Plataforma Brasil Informacodes ao
Participante da
Pesquisa

Resolugbes e Normativas Manuais da [ Historico de
Plataforma Versdes
Brasil

a | =

Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Efca '

/

Cartas Bioban¢bs Perguntas e Respostas

Circulares Aprovagos

o

®)
M+ r—mls'i"-s!‘llllug’é ﬁch”:_.,_,.....

Suporte a sistemas: 136 - opcéo 8 e opgdo 3, solicitar ao atendente suporte Plataforma Brasil.


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

PLATAFORMA BRASIL

\ Ambiente de Producdo | Ambiente de Treinamento

COMO ACESSA-LA: https://plataformabrasil.saude.gov.br/ Nao possui selos! O

o Informe o E-mail a Informe a Senha LOGIN

Esqueceu a senha? Cadastre-se

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informacodes ao
Participante da
Pesquisa
Resolugbes e Normativas Manuais da [ Historico ¢e
Plataforma Versoes
Brasil
e MF AN
Tutorial da Versao 3.0 d3

Plataforma Brasil

Consultar Comité de Efica '

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Blv]| *

®)
M+ r—mls'i"-s!‘llllug’é ﬁch”:_.,_,.....

Suporte a sistemas: 136 - opcéo 8 e opgdo 3, solicitar ao atendente suporte Plataforma Brasil.
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PLATAFORMA BRASIL

\ Ambiente de Producdo | Ambiente de Treinamento

COMO ACESSA-LA: https://plataformabrasil.saude.gov.br/ Nao possui selos! O

o Informe o E-mail a Informe a Senha LOGIN

Esqueceu a senha? Cadastre-se
Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informacodes ao
Participante da
Pesquisa
Resolugbes e Normativas Manuais da [ Historico de
Plataforma Versoes
o e | B ~~
- =~
Tutorial da Versao 3.0 da .
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Efica '

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Blv]| *

®)
M+ r—mls'i"-s!‘llllug’é ﬁch”:_.,_,.....

Suporte a sistemas: 136 - opcéo 8 e opgdo 3, solicitar ao atendente suporte Plataforma Brasil.
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PLATAFORMA BRASIL

\ Ambiente de Producdo | Ambiente de Treinamento

COMO ACESSA-LA: https://plataformabrasil.saude.gov.br/ Nao possui selos! O

o Informe o E-mail a Informe a Senha LOGIN

Esqueceu a senha? Cadastre-se

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informacodes ao
Participante da
Pesquisa

Resolugbes e Normativas Manuais da [ Historico de
Plataforma Versdes

Brasil
=) Vo
{$ (&= =
- - =~
Tutorial da Versao 3:0 da .
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Efica '

4 /

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados

Blv]| *

®)
M+ r—mls'i"-s!‘llllug’é ﬁch”:_.,_,.....

Suporte a sistemas: 136 - opcéo 8 e opgdo 3, solicitar ao atendente suporte Plataforma Brasil.



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

PAGINA DE BUSCA
E HISTORICO DE
TRAMITES

Para cadasirar um noveo projeto, clique agui: Nova SubmissBo Fara cadasirar projetos aprovades anleriores 3 Plataferma Brasil, cligue agui:
Projeto anterior
LI3TA DE PROJETO S DE PESQUISA:

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
Pesquisador Ltima

Tipe * | CatE * | Versho * Situacao ¥ Agao

ReponEdvel
Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
P 1 Zecas Pesquisacor || B0 =0 = ::;‘é—‘ Valkacio a
- ot
Pesquisador Responsiavel: Uttima Modificagio: Tipo de Projeto B 1 Zecas Pesouisanor | - RO ]
Seleciane - -
Clique na lupa para
Palavra-chave: .
detalhar projeto.
« SITUAGAD DA PESQUISA
| Marcar Todas — HISTORICO DE TRAMITES
| Aguardande Apreciacic de | Mo Aprovada na CONEP | Recurse Submatide se CEP
luss _ - L _ Apreciagao Data/Hora Tipo Tramite Versdo Perfil Origem Destino Informacdes
| Aprovado | Hic Aprovado no CEF | Recurss Submaetide & CONEP
- —_— . | o . — - - PR 14/03/2022 - IDOR - Instituto D'Or de IDOR - Instituto D'Or de
| Em Apreciagic Etica :F‘b":c'r_ln Documental Emitida pela CONEP IRacurso niio Aprovade no CEP PO 22:10-34 Parecer do relator emitido 2 Coordenador Pesquisa & Ensino Pesquisa & Ensino
| Em Edigic | Pendéncia Documental Emitida pelo CEF IR

tirado pelo Centro Coordenador

| Em Recepcio & Validagio Documental

| Ndo Aprowado - NBo Cabe Recurso ¥| Pencéncia Emitida pelo

Buscar Projets de Pesquisa Limpar

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2




ACESSO A PASTA P
DE DOCUMENTOS

DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESGLISA

farsdo am Tramitacho (FO) - Versiio 2 .

—— - Tipe de Documento * | Situagdo * Arquivo *
I Frojeio Completo

p— — A B a5
| mius! Fesguissdor Sesponsave Erecer e o - 17
i A in . E PARECE NS » B 14470 oo
I I!.:JE._: Orgnal (00) - versso ¢ | Consubstanciado de Aoeito ZJF-_ ECER_CONSUBSTANCIADO CEP_14470pdf |
I = | 1 Proigto Qriginal - \ersao 1 |
» | 1 Documentoes do Projets
S _
recacan | - Teste novo Comete - .-'E'"EI

| Farecares

sponsavel pela Apre

BARRA DE

ROLAGEM
. CLIQUE NA SETA PARA
EXPRANDIR A PASTA

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2



Ao finalizar o preenchimento da nova submissdo ou
alterar informacdes em projetos ja em tramitacdo é
possivel gerar um arquivo em PDF, que reflete todas as

informacdes previamente preenchidas, assim como

”\”:ORMAQGES arquivos anexados
BASICAS q |

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

wversdo em Tramitacdo (PQ) - Versdo 2

) - Tipo de Documento * | Situagdo * Arguivo * Postagem ¥ __ACE
| Pendéncia de Parecer (PO) - Versao 2
» (1 Curriculo dos Assistentes EJ&LT:@‘ESS Bdsicas 40 | ceitg m PE_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1890865 pdr | 22/032022 | | | g
~ [ Documentos do Projeto

| Comprovante de Recepcdo - Submiss3

L0 Cronograma - Submisséo 2

L Declaracio de Instituicdo e Infraestrutu

L] Declaracéo de Pesquisadores - Submis

e -

| Informagdes Basicas do Projeto - Su

L) Orcamemo - submecas 2

|__J Projeto Detalhado / Brochura Investigag
|__J TCLE / Termos de Assentimento / Justii

» [0 Apreciacdo 2 - IDOR - Instituto D'Or de Peg

Projeto Completo

4




PLATAFORMA BRASIL

EM APRECIACAO ETICA

V1

ATE 10 DIAS ATE 30 DIAS

ATE 15 DIAS ATE 45 DIAS
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SUBMISSAO DE EMENDAS E NOTIFICACOES
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Quaisquer alteracdes necessarias no escopo do projeto previamente aprovado pelo CEP devem ser
submetidas em formato de Emenda ao Protocolo antes de sua implementacdo. Cabera ao proponente
elaborar uma justificativa da emenda, elencando as principais alteracdes, além de apresentar a versao do
protocolo e/ou TCLE em modo de alteragOes destacadas. Também devera ser gerada uma versao limpa dos

documentos, com as alteragdes implementadas, para futura aprovacao e uso durante a pesquisa

EMENDAS

O investigador ndo deve implementar nenhuma

mudanca no protocolo sem a aprovacao/parecer
favoravel documentado do CEP, exceto quando
for necessario eliminar um risco imediato aos
participantes do estudo.




O pesquisador podera submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema permite o envio de uma
emenda por vez, apresentando a opgao novamente somente quando a analise etica da emenda anterior tiver sido
finalizada.

— LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

Pesquisador . o . Exclusiva do
B . Versa Submissio Modificagio Situagio
Responsavel ~ =

T T e e T COMO SUBMETER
- EMENDAS?

Ao clicar no sinal * o sistema abre y

Apreciagio *

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizagao das alteragdes referentes a
emenda.

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2




Para proceder com a Submissao de Emendas, utilize as mesmas orientacdes da Submissao de Projetos.

Aviso de criagéo da
emenda e ndmero

da versao

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2

-

As 6 etapas da

N

submissao de pesquisa ja

preenchidas estarao
disponiveis para
realizagao das alteragbes
referentes a emenda.

COMO SUBMETER
EMENDAS?

K



A funcionalidade das E

mendas apresenta algumas peculiaridades.

Satvar’Sanr Praxirma
* Essa submissdo de emenda & exclusiva 8o seu Centro Coordenador?
Aemenda é exdusiva de seu Cendra C‘.'If'.'ll'dl".‘l'l ador, entda as EHEI'EQEIEE- realizadas em seu projelo, em vinude da emenda HAD serdo replicadas nog Cenbros q

Parficipantes vinculados a nos Comilds de Efica das insliluigies Copaficipantes, quanda da sua aprovagan

& emenda nde € exclusiva de seu Centro Coordenador, enlio
nos Comités de ESca das Instiluighes Coparicipantes

= h pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou ndireta, em sua totaldade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Masores informagies ver Resolugio 466

Sim MEp

= Informe o Modelo que deseja preencher

(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o pdblico, Utilize o Modelo simglificada)

2 Simpliicada Completo

= Pesquisador Principak

Doumenio; Mome Social

123.443.590-34 Zecas Pesquisador

Telefone E-miail

123 zecas. pesquisadon@saude. gov.br

guando a emenda for aprovada, esla SFRAI’EPIIE;‘IEH nog Cenlros Parcipantes vintulados &

ﬁissa submissdao 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 Ceniro Coordenador margue gue a emenda
& EXCLUSIVA e adicione NOVOS Centros Participantes ou
Coparticipantes. os novos centros receberdo réplica do projeto, mas
agueles gue ja participavam do estudo NAO receberio.

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2

pesquisador devera assinalar a opg¢éo que informa a emenda como
QD exclusiva do Centro Coordenador.

Obs.: Nado € permitido aos Centros
Participantes ou  Coparticipantes
fazerem alteracbes nos projetos sem
que estas passem pelo Centro
Coordenador, com exce¢cdo dos
campos que estiverem habilitados.

COMO SUBMETER
EMENDAS?

K




Arquives da Mova Versdo
FESS0 17 ENUILE U U TS U BALE G Rl O DI VS U O, LIS RIS CUCLIT LS 50 a0 LV L a1 1 0 5 U IS il ol DI VT S -
prajiha
Data de Upload da
Home Parfil Tamanhao ATquie Selecione
12718 KB OBOT2015

Tipo de Documento
Faszquisador Principa

'E Bolsto.pdl 5
2 T GOTE01E

Fropety Detalhaco § Brochura Invest gador
?J Gab_TecLemslatvapdi | Fesguisador Princpal | B4 KB

Excluir

TCLE § Termios Asseantimenta I Justrhcaiva de A ',::“r'_.ﬁ

Inclusao de arquivos
referentes a nova versao

INELUIR ARG S: .
do projeto

Caso seu TCLE 1enha sofrido mods CAaca0, anene-0 novamenie
aversdan MNiod

Cionar 05 documenios Que permangcem validos

Adiciong os NOVOS documentos para a nov
* Detalhe Dutros:

* Passo 2

Avancar para
e amaczpa A\ N COMO SUBMETER
| EMENDAS?

—_Fecr |
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
o S 5 Pesquisador = = 2 Ultima -
W - ' 3 3 L ~3
Tipo CAAE Versao Responsivel s Comité de Etica Instituigao Origem Apreciagio 4 Situagao A0
P 40124115 5 00005540 | 2 TESTE MANUAL 20 :: Ci 0 EY e Va 7 e

A emenda aparece na
situagao Em Recepcao e

Validagao Documental.

Estensdes dos arquivos: DOC, DOCK, OOT, POF, TXT - 20 MB de tamanho msma
Maime Perfil Tamanha

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2




E uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de encaminhar
documentos ao CEP, tais como:

1. Eventos adversos sérios e relatorios consolidados

Desvios de protocolo

Relatorios

W N

Outros

/_N\ NOTIFI CAQ 6 ES Nos documentos encaminhados NAO

DEVE constar alteracdo no conteudo do

projeto, que deve ser realizada atraves de
D q Emenda.

VAR
B e




EVENTOS
ADVERSOS

Apenas os eventos adversos
considerados como graves
ocorridos no pais devem ser
notificados ao Sistema
CEP/Conep

Fonte: Carta Circular n® 13/2020-CONEP/SECNS/MS

ANEXO | EVENTO ADVERSO GRAVE - EAG
[LeaGnopes ] [eac oradopai |
‘
CEP vinculado ao CEP do Centro CEP do Centro
centro de pesquisa Coordenador Coordenador
+ A 3 l l
Notificac3o Relatorio consolidado Relatério consolidado de TODOS Relatério consolidado
de EAG anexo aos relatérios os centros de pesquisa anexo aos anexo aos relatérios
parcial e final * relatérios parcial e final * parcial e final 2

—r—

!

.

!

v Data da ocomréncla do EAG

v D S0 abzoluta @ rek

| v Distribuicio absoluta o relativa

¥ Distribuigio absoluta @ relatha

e ou cliligo o perilél dos tipos de EAG dos tipos de EAG dos tpos de EAG
v Classificagho do FAG ¥ Descrigio detalbhada dos casos ¥ Descrigio detalhada dos casos v Descrigio detathada dos casos
/e 30 da 2 m que houver sequala ou om qua howver saquels ou om que houver seguela ou
TR AR morte em decorréncia da morte em decorrénca da morte em decorrdncia da

¥ Tigo do EAG participagio na pesquisa participacio na pesquisa participacio na pesquisa
v Causalidade com o produnto

investigado ou procedimento da ¥ Destrigio detalhada dos cazos ¥ Dexcrigio detalhads dos cazos

pesquisa que requisitaram ndenzacao QuE requEsitaram IndenTa{io ou

ou gualg o da judicial qualquer demanda judicad

< Assisténcia p dia 20 partici

v Data da Gitime atualizagso

v Situacio do participante na data da
Gt atualzagio

1 -2 Conep fara svelisgio do relstonio consolidado no caso do protocolo snguadrarse no item IX 4 da Resolugdo NS n’ 466 de= 2012
2 - a Conep fard apredagdo do relatdeio quando, 2 critério do CEP, houver necessidade




INSTITUTO -Z0R
PESQUISA E ENSINO

PPernambuco, XX de XXXXXX de 2021

llmg Sr. Coordenador

E\/ E N T O S Comité de Etica em Pesquisa do Instituto D'Or de Pesquisa e Ensino
f D V E R S O S FORMULARIO DE SUBMISSAO DE EVENTO ADVERSO GRAVE (EAG) AO CEP

Titule do projeto de pesquisa relacionado a ocorréncia do EAG:
CAAE:
Mome do pesquisador responsavel:

Mome do centro:

Localizagdo:
I Il. L. . V. Vi. Vil VIl IX. X.
Data de Cadigo do Codigo do | Classificagdo | Discriminacdo | Tipo do EAG Causalidade Assisténcia Data da Situacdo do
abertura participante EAG do EAG da ccorréncia com o produto | prestada ao ultima participante
. do EAG ou participante | atualizagdo | na data da
Em estudos com fornecimento de procedimento ditima
da pesquisa atualizacdo

medicacao, ha a necessidade de
verificar a responsabilidade de
fornecer essas informacoes de
seguranca ao fabricante do produto
e/ou agéncia reguladora.

Formulario de submissdo de EAS ao CEP — Regulatdrio Nacdional IDOR — Vers3o 1.0 de 05 de janeiro de 2021 — Fonte: Carta Circular n213/2020-CONEP /SECNS/MS

Fonte: Carta Circular n® 13/2020-CONEP/SECNS/MS




EVENTOS
ADVERSOS

Fonte: Carta Circular n® 13/2020-CONEP/SECNS/MS

A notificacdo de evento adverso nao grave €
opcional, sendo esta prerrogativa do pesquisador

ou do patrocinador.

A analise ética do EAG é atribuigdo exclusiva dos
CEP, CONEP se necessario.

O CEP deve deliberar acerca da necessidade de
adequacao do protocolo, incluindo modificacdo do
termo de consentimento livre e esclarecido e
alteracdao do delineamento do estudo ou até

mesmo sua interrupcao.



Durante a execucao da pesquisa, o Comité de
Ftica deverd ser informado caso ocorram

desvios de protocolo e/ou de Boas Praticas

Ainda hoje! I\l

Violacdes éticas no
desenvolvimento de pesquisas e
desvios de protocolos
(Jodo Fernando Ferreira - CEP
ltaim/SP)

Clinicas.

DESVIOS

INSTITUTO_Z/0R
PESQUISA E ENSING

h'm de laneirg, XX de X000 de 2021

lmio 5r. Coordenador

Comité de Etica em Pesquisa do Instituto I¥Or de Pesguisa e Ensino
Titulo do projeto de pesquisa:
Nome do pesguisador responsavel:

Nome do centro/flocalizagio:

FORMULARIO DE SUBMISSAD DE DESVIOS DE PROTOCOLO

Agbes tomadas para
Data da ID do Justificativa/motivo
Descricdo do desvio evitar a recorréncia do
ocorréncia | participante da ocorréncia
mesmo desvio no estudo

Concluo gue ofs) desvio{s] agui apresentado(s) n3ao resultam em prejuizo ow riscos adicionais aos
participantes de pesquisa, sende a5s5im, neste momente consideramas que ndo ha necessidade de modificar

o protocolo de pesquisa efou TCLE.

Atenciosaments,

Dir(a). *OO000OO X O0OODNOI N XK

Investigadorala) Principal




O investigador devera apresentar, semestralmente

ou com maior frequéncia, se assim solicitado,

B N , relatorios parciais que descrevam o andamento da
=
e RELATORIOS pesquisa, além de pontuar possiveis mudancas que
| s—
— afetem significativamente a condugdo do estudo

e/ou que aumentem o risco aos participantes.

Apos a finalizacao da pesquisa deve ser
apresentado, via notificagdo na Plataforma Brasil,
um Relatério Final com intuito de esclarecer que a
pesquisa foi realizada em conformidade com os

aspectos eticos.



RELATORIOS

+ Resultados obtidos e beneficios

+ Divulgacgao dos resultados

TITUTO OR

hiu de laneiro, (dia) de {més) de 2023,

Wra,5r. Coordenador
Comité de Etica em Pesquisa do Institute 0°0r de Pesquisa e Ensing

CANE: OO0
Ret.: TITULOD DO PROVETO
Patrocinador: XODGOGODION00
Pesquisadir: KOOOO00N0000000

¥ Relatdrio Pardial e Consolidado de Eventos Adversos Graves

De acordo com a Resolugio n® 466, de 12 de desembeo de 2013, item 1120, encaminbo para
conhecimento deste Comité de Elica em Pesquisa, o X8 Relatério Parcial referente ao estudo acima

citade, aprovada per este Camits de Etica em Pesguisa em K0HI0000

Declara que até o moments, o estudo foi conduzido sob minha responsabilidade médice-profissianal,
em confarmidade com o pratecolo clinico propeste @ dentra das respectivas regras de boas praticas
clinicas & de acardo com a legislacio vigente. Além dissa, todos os procedimentos realizados no estuda

foram feitos por equips devidamente treinada e capacitada & em conformidade com o formulinio de

delegacia,
L Relatéris semestral (g 3 ) com o n? de par idos no estuds sup do até o
mamento
M* nos Centra
Total de participantes selecionadas {ou triadas] ]
Total de participantes randomitadoes i}
Total de participantes Falba de triggem 1]

INSTITUTO OR

=]

Total de participantes em tratamento o3
Total de participantes gue concluiram o tratamento proposto pela o3
astuds
Total de participantes em seguimento apis término do tratamento i}
prapasto
Total de Eventas Gupeed Sversas Graves Do
0. i dos easos sm squela ou morte em decorrdneis da participagio na

pesquisa fe ndo por progressio da doenga)

DESCREVER SE HOUWER
Codign do participante
Ewenba ddverso da ccorréncia
Destrigla do casn

Ex: Incapacidade au dano permanente [sequelas impartantes)

. Deserig rada dos i i izag tipo de demanda judicial.

DESCREVER SE HOUWER
Codiga do participante
Eventa adverso da ocorréncia

Deserigha do ease

Atensiasamente,

Dir. KRN OOOMNNRN00

Pesquisadaria) Principal




Para cadastrar um nowo projeto, olique aqui: Mowva Submissia Para cadastrar projetos aprovades artericres & Flataforma Brasil, olique aqui: Projeto anlesion

BUSCAR PROJETO DE PE SQUISA

Titwlo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uhtirma Modificagio: Tipo de Projeto
Seledons E

Falavra-chave:

HSITUACAD DN FE SGUI5A

¥ Marcar Todas
i ¥ » svedo no GEP Ld :-'cn.,":-'. =
o ¥ Pencbncia Documantal Emiida pala CONEFR ¥ Reouma
o [¥] Fanséncia Documantsl Emitida palo CEF ¥ Futireco
] Em Racupelis 8 Validasle Documants [F] Pandincia Emitids pals CONER ¥ Raticade palo Cantr Cllque aqul para
¥| Hég Aprovads - Mo Cabe Besurss ¥ Pengéncia Emitide pelo CEF .
COMO SUBMETER
Guscar Prejots 4o Peaguies de Pesquisa
~
NOTIFICACOES? s
. L —— . Ultiena -
Tipo * cang * versdo ¥ S — Comitd de Etica ¥ Instituigda Origem * Apreciapio @ | Stuacdc o Agda
F 4011241 5.0.0000 8024 | 1 Zecan Pesauinador - :":'_;.;'-:I' 'I._I” o PO P Apravado e

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2




- mmsmvmﬁummsummmu

Tiulo da Pesquisa 7 & s ls Londring |

F_’Hq uisador Responsdwel Tecem Fesqusado

Area Temilica

Vs o 1

CAAE 4011241500000, 8024

Suibeme tido em: 05052018

Ims Gtuigds Propons nte: & SS0CK CAD BV ANGELICA BENEACENTE DE LONDRINA
Stuagdo da Versdo do Projeto: & yovado

L scali agdo alual da Vers 3o do Projets: Fedguk ety Ras porabvel
Patroonador Princpal Financismenio Progrio

Comprovanie e Rscencis "[| FB_COMPROVANTE, RECERCAC 420505

= DOCUNENTOF [ PROJET O DE PESGUI 58

v [ versdo Ahsl Apecvada (PO - Varsldo 1 Tpo de Dioscum.e b ity apsn A ru Postagem Apoes
» [0 Frejets Origingl [FOD) - Vers &

* | Doscumrentcs do Pr
| Comprovante de Recepciio - Subms 3-8

| Folrw de Rosio - Submsséo 1

informegies Basicas do Projto - Submi
| Projets Cetalhada  Broohurs inves igadl
| Solcimcdo fAss ineca peib Fes guis scor |

b [ Apreciacis 1 - OEPHmp I Evengéles e

NOT] FlCAQ@ES’? A . Clique no icone 2/ para

enviar Notificacao

—  LIST A DEAPRECIAG OES DO PROJETO

. Pz quisador . . . - . Exclusiva do
APreciagac Responsimi ¥ Versdo Submis sdo Mod ficagao tuag-as P
PO Zacas Pes quis Sdor 1 OS2 B Da0aIm e Ar o ado o

[ Enviar Notific

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2




- mmsmvmﬁummsummmu

Tiulo da Pesquisa 7 & s ls Londring |

F_’Hq uisador Responsdwel Tecem Fesqusado

Area Temilica

Vs o 1

CAAE 4011241500000, 8024

Suibeme tido em: 05052018

Ims Gtuigds Propons nte: & SS0CK CAD BV ANGELICA BENEACENTE DE LONDRINA
Stuagdo da Versdo do Projeto: & yovado

L scali agdo alual da Vers 3o do Projets: Fedguk ety Ras porabvel
Patroonador Princpal Financismenio Progrio

Comprovanie e Rscencis "[| FB_COMPROVANTE, RECERCAC 420505

= DOCUNENTOF [ PROJET O DE PESGUI 58

v [ versdo Ahsl Apecvada (PO - Varsldo 1 Tpo de Dioscum.e b ity apsn A ru Postagem Apoes
» [0 Frejets Origingl [FOD) - Vers &

* | Doscumrentcs do Pr
| Comprovante de Recepciio - Subms 3-8

| Folrw de Rosio - Submsséo 1

informegies Basicas do Projto - Submi
| Projets Cetalhada  Broohurs inves igadl
| Solcimcdo fAss ineca peib Fes guis scor |

b [ Apreciacis 1 - OEPHmp I Evengéles e

NOT] FlCAQ@ES’? A . Clique no icone 2/ para

enviar Notificacao

—  LIST A DEAPRECIAG OES DO PROJETO

. Pz quisador . . . - . Exclusiva do
APreciagac Responsimi ¥ Versdo Submis sdo Mod ficagao tuag-as P
PO Zacas Pes quis Sdor 1 OS2 B Da0aIm e Ar o ado o

[ Enviar Notific

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2




Vock eatd em: Pesquisader > Natificar Eventa

HOTIFICAGAD

Tituls da Pesquisa: Se|eci0ne 0 Tipo .de N-Dtiﬂcagéﬂ\
- Tipo de ”Utlrlc-il';-ﬂ-ﬂ:
Pegquizador Principal: Selecione bl

Caria de Autorizacdo da Instibulg3o

Comunicagao de Inicio do Projeto

Carta de Autorizacdo da Instituicdo [=] Comunicacio da Térming do Projeta n
Envio de Relatdro de Cancelamento
Envio de Relaldrio de Inicio do Projeto
Emvio de Relatdnio de Suspensdo de Projeto

) | Envio de Relatdrio Final
Anexar | ExtensOes oo arguivos: BMP, DOC, DOCK En'-'D 'JE REIG1D|1|:' parl:lﬂ'
Outros

do I / Agdes

Y
Cligue aqui para ANEXAR
o documento informado.

* Tipa de Notificagio:

Justificativa

Cafattenes ratantas 4000

COMO SUBMETER ——

GBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos'\

N OTl I:l CA O ES? carregados, caso o usudrio tente anexar arquivos com Para finalizar, clique E-‘ITI\
y <Enviar Notificagdo>. Surgira a

caracteres especiais o sistema exibira a mensagem:

seguinte mensagem na parte

‘O nome definido para o arquivo carregado € invalido. superior da tela:
Certifique-se de que o nome do arquive ndo contém

caracteres especiais e espagos em branco. Para ligar Vock estd em: Pesguisader > Notificar Events
as palavras utilize o underscore " " Ex: Texto_teste.

Pois todos os arguivos incluidos no sistema serao Oistificagio enviada com sucesso

Qeriﬂcadus”. /
7N\ - - /

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2




— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

~ | Versdo Atual Aprovada (E5) - Versdo 7
~ [ Emenda (E5) - Verséo 7

» [ Notificaggo (N17) - CONEP - Verséo 7
[ Notificac@o (N17) - Hospital S&o Rafael - V

-

~ [ Documentos da Nofificacéo
(_J Envio de Relatério Final

] Outros

[ Justificativa de Envio a CONEP

COMO VISUALIZAR 3 persor:

» [ Curriculo do Pesquisador Responsavel

AS EM : N DAS AS + ] Curriculo dos Assistentes
- ) ~ [ ] Documentos do Projeto

~ || Comprovante de Recepcéo - Submissa
N OT | I: C/ \(; O ES E __] Cronograma - Submiss&o 1

O S P A Q E C E R E S’) Declaragzo de Instituigao e Infraestrutu

Declarac&o de Manuseio Material Biold

Declarac&o de Pesquisadores - Submis

Folha de Rosto - Submisséo 1

Informacdes Basicas do Projeto - Subm

Orgcamento - Submiss&o 1

E :_I Outros - Submiss&o 1
[ s— | | Projeto Detalhado / Brochura Investigac
\ o/ () TCLE/ Termos de Assentimento / Justit
v | Apreciacio 1 - CONEP - Vers&o 7
/\ » (3 Apreciaco 1 - Hospital Sao Rafael - Versa

+ |_] Projeto Completo

1 4




5

AVANCOS E DIFICULDADES NA INSERCAO DE PROTOCOLOS DE
PESQUISA

IDOR

INSTITUTO D'OR
PESQUISA E ENSINO



F B

INTERFACE DADOS ASSISTENTE

b & S

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER

INTERNACIONAL

PRAZO

REPLICA

AMOSTRAS

[}

7
\

BIOBANCOS



INTERFACE Em virtude de problemas relatados para anexar

?@ arquivos na Plataforma Brasil, devem ser seguidas as

& orientacoes disponibilizadas pelo suporte tecnico da
Plataforma Brasil:
» Atualize ou instale o Mozilla Firefox.
» Atualize o Flash Player.
— PLATAFORMA BRASIL

Foi identificado o acesso ao sistema em mais de uma aba do

;a”eg‘”‘“’ | Se 0 problema permanecer, contate o suporte on-line
ara dar continuidade, e necessario que o sistema seja

acessado em apenas uma aba

oK da Plataforma Brasil por telefone no numero 136, pelo

chat da Plataforma Brasil ou pelo e-mail

INGRID PEREIRA RODRIGUES BARBOSA - Pesguisador | V3.2

Sua sessdo expira em: 39min 43 plataformabrasil@saude.gov.br.

Salvar/Sair |

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2
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INTERFACE DADOS ASSISTENTE

)

PARECER

b &

CARACTERES DOCUMENTOS

INTERNACIONAL

PRAZO

REPLICA

AMOSTRAS

4/ b
LIl

BIOBANCOS



Os documentos: Curriculo, Documento
digitalizado e foto de identificacdo séo
obrigatérios. Caso queira atualiza-los clique
em “Anexar’.

OBS: Se o botdo nédo estiver habilitado, va
até as orientacdes citadas mais acima.

“INCLUIR ANEXO:

* Tipo de Documento: - Detalhe Outros:
Selecione a opcdo EI

Anexar

/

Tipe de Decumento Home Autor Tamanheo Agoes

Documento digitalizade M 'IDDmmintoDigitBlizndo.dnm Z

Clique na lixeira para
Futudildintiﬁwgﬁc h‘FDIDdildiﬂtiﬁBiEﬁD.pr‘g Z apagar O arqulvo que

Curiculo irﬂcumuﬂ/\ ,| sera substituido.

[ Os documentos: Curriculo, Documento digitalizado e
foto de identificac&o s&o obrigatérios. Caso queira
atualiza-los clique em “Anexar’.

AT U A |_ | ZA QAO OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos

carregados, caso o usuario tente anexar arquivos com

D E D A D O S \caracteres especiais o sistema exibir uma mensagem de erro./

(1]

[=1]

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2
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INTERFACE DADOS ASSISTENTE INTERNACIONAL AMOSTRAS

) & S O [k

CARACTERES DOCUMENTOS PARECER PRAZO REPLICA BIOBANCOS

4/ b
LIl



Busca e Consulta dos Projetos de Pesquisa;
Submissao de projetos e as devidas edicoes;

Edicao dos Projetos;

Submissao de Emendas e as devidas edicoes;

Envio de Notificagao;
Submissao de Recursos.

DELEGAR UM
ASSISTENTE
DE PESQUISA

R
o

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2

Etapa 1 - Informagdes Preliminares

Vocg esté em: Pesquizador = Cadastro de Projzto de Pesauisz > Informacies Przliminares

1 I:‘_'n_i::r_'__: Ama do Estudo — _Ff:zll =

eiminzres Estudo/Apon Finaacein

SalwariSair

Praxima

*A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em suea totalidade
ou partes dela, incluindo o mancje de informagdes ou materiaia? Maiores informagdes ver Rozsolugao 466

@ 5im ~ Nao

*Informe o Modelo que deseja preencher
[0 Modelo complete ainda ndo estd disponivel para o plblico. Utllize o Modelo simplificado)

® gimplificado Completo

*Pesguisador Principal:

CPF Home Social

123.443.590-24 Zecas Pesqguisador

Tekfona E-mail

123 recas. pesquizadongsaude gov.br

/ Assistente de pesquisa:
receberao réplica do
projeto os assistentes aqui
inseridos. Estes poderao
dar continuidade ao
preenchimento do projeto
de pesquisa.

| |

*Deseja delegar a avtorizagao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no SISTEmas

~ Sim 2 Nio

ASSISTENTES:

CPF/Documen to Home Social

Telafane E-mail
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. _ _ _ B . _ 1. Aprovacao do estudo no CEP do pais de

Projetos internacionais serao apreciados via origem:
gem;
Plataforma desde que apresentem toda 1 2. Apresentar justificativa para a nao realizacao
' do estudo no pais de origem (quando

documentacéao solicitada, em Portugués. Sao: cabivel);
a) acolaboracao de pessoas fisicas ou juridicas 3. Apresentar situagdo de registro do produto

estrangeiras, sejam publicas ou privadas; investigacional no pais de origem.

b) 0 envio e/ou recebimento de materiais bioldgicos

oriundos do ser humano; ESTU DOS

C) 0 envio e/ou recebimento de dados e

informacdes coletadas para agregagéo nos INTERNACIONAIS

resultados da pesquisa;
d) os estudos multicéntricos internacionais.

Em relacao ao TCLE, devera ser adaptado de acordo
com as normas éticas e a cultura local, sempre com
linguagem clara e acessivel a todos — RN n°
466/2012 item IV.5.b.

Fonte: Manual OPERACIONAL PARA COMITES DE ETICA EM PESQUISA — 2002/ CNS
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b & S
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INTERNACIONAL

PRAZO

REPLICA

AMOSTRAS

4/ b
LIl

BIOBANCOS



AMOSTRAS BIOLOGICAS:
BIOBANCO E BIOREPOSITORIO

Ainda hoje, ndo percal Zl

Pesquisas com Biobancos e
Biorrepositorios — Como desenvolvé-las?
(Paulo Henrique Condeixa de Franca -
CONEP)

Mesmo que o material biologico coletado para
uma pesquisa seja descartado apos o seu
processamento, a Conep entende que o0 material
biolodgico ficara armazenado antes de ser
processado e, por isso, considera que ha
formacao de biorrepositério (ainda que de carater
transitorio e de curta duragdo). Esse periodo de
armazenamento pré-processamento pode ser tao
curto quanto poucos minutos ou tao longo como

meses OU anos.

Fonte: Manual de Orientagdo: Pendéncias Frequentes em Protocolos de Pesquisa de Pesquisa Clinica - Versdo 1.0 — 2015

CNS N2 441 de 2011 e na Portaria MSN?2 2.201 de 2011
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Figue atento ao nome definido para 0s arquivos
carregados, caso O usuario tente anexar arquivos com

caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagdo) o

sistema exibira a mensagem: “O nome definido para o CARACTERES
arquivo carregado € invalido. Certifique-se de que 0 nhome ESPECIAIS
do arquivo nao contém caracteres especiais € espagos 72\

em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore "_'

Ex: Texto_teste. u‘J

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2
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Por se tratar de pendéncia emitida durante a checagem

documental € necessario que o CEP ira informar PENDENC|A DOCUMENTAL

detalhadamente todas as pendéncias ao preencher o

campo “Observacao”: @
‘ U/ (\

‘Pendéncia 1" A Folha de Rosto nao esta assinada.

“Pendéncia 2" O TCLE esta com redagao inadequada
aos participantes.

A Plataforma Brasil ndo dispde de nenhum modelo
destes documentos que deverao ser inclusos ao longo

da submissao de sua pesquisa.

Fonte: Manual do Usudrio — Plataforma Brasil — Versdo 3.2
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1.
2. Todas

Carta resposta (word e pdf)

pendéncias elencadas com as devidas
justificativas/respostas, mencionando o trecho
alterado e a copia do texto modificado, se aplicavel.
Além da carta resposta, faga as corregoes
necessarias em todos os locais em que a informacao
a ser corrigida esteja citada (no projeto e/ou no
TCLE/TALE), destacando essas alteragdes com cor de
fonte diferente ou realce (modo track changes).

Anexe todos estes documentos, corrigidos,
novamente na Plataforma Brasil (renomeados, com
denominacao da nova versao e a data, exemplo:
“Projeto v2_3abr10.pdf"), além de anexar a carta
resposta, e se for o caso, outro novo documento
qualquer que tenha sido solicitado.

Verifigue com atengdo se todas as pendéncias foram
adequadamente respondidas e se todos 0os documentos
foram alterados e anexados, caso contrario, seu projeto
sera recusado e/ou pendenciado hovamente.

PENDENCIA DE PARECER
CONSUBSTANCIADO

D)

L EMBRE-SE O PRAZO PARA RESPONDER
ESTAS PENDENCIAS E DE 30 DIAS.
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EXTENSAO DE PRAZO DE |
RESPOSTA Prezado relator,

Informamos que as respostas a pendéncia
referentes ao Parecer n° XXXXX emitido pelo

CEP/CONEP em XX de XXX de XXX ainda estao em

fase de elaboragdo e em discussdo com o XXXX do
estudo supracitado. Por essa razao, solicitamos a
extensado do prazo para a submissao das respostas

por mais 30 dias adicionais.

Estamos disponiveis para maiores esclarecimentos.”
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a ade Do < 0 PR a0d0sS € Dletd
Tipo de Documento Jlomaca ¢ . "' S ein: ; :
Parecer Consubstanciado da CONEP Replica
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia Replica
Declaragdes Diversas Replica
TCUD - Modelo de Termo de Consentimento de uso de banco de dados Replica
Apdlice Replica
Documento comprobatério Replica
Norma ou Regulamento Replica
Vinculo Instituicdo Responséavel Promotora Replica
Vinculo Instituicdes Participantes Replica
Documentos Comprobat6rios Especiais / Medicamento ou Farmaco - Outros Replica
Autorizacdo de acesso a arquivo Replica
Brochura Pesquisa Replica
Termo de doacdo Replica
Ve Relatdrio da Pesquisa Replica
Outros Replica
R E P |_ | C A D E Parecer Consubstanciado do CEP Replica
Nova versdo TCLE Replica
Outros Documentos Replica
D O C U M E N —|— O S Documento Disponivel Replica
B Parecer Anterior Replica
Projeto Detalhado / Brochura Investigador Replica
e | — Regmtro_da SLibsténma farr?ﬂacolégwa Replica
- Situagdo das pesquisas Replica
B Curriculo Replica
Envio de Relatério de Suspensdo de Projeto Replica
— = Envio de Relatdrio de Cancelamento Replica
i l: | B Declaracdo do Patrocinador Replica
Declaracdo de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositério / Biobanco Replica
— |

—

 —

—

—

Fonte: Lista de réplicas em projetos com coparticipagdo — Plataforma Brasil — Versdo 3.2
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A constituicdo de biobancos para fins de
pesquisa, tem até o momento tramitado fora
desse sistema eletronico, inicialmente em papel e

nos ultimos anos, em meio digital.

Desde dezembro de 2021, cabera ao responsavel
pelo biobanco (designado pelo responsavel legal
da instituicao) inserir os documentos do protocolo
de desenvolvimento de biobanco, através da

funcionalidade disponivel na Plataforma Brasil.

PROTOCOLO DE
DESENVOLVIMENTO DE
BIOBANCOS

O

=

OFICIO CIRCULAR N°
34/2021/CONEP/SECNS/MS
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1509 123 196 22 18 DIAS
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V4 ) c alis S
@ =
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CEP SAOQ PAULO CEP RIO DE JANEIRO CEP SALVADOR
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