SUBMISSAO DE
EMENDA AO
PROJETO



Versao Autor Data Descricao

1.0 Equipe suporte 07/05/2012 Criagdo 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)

*Atencao! Para sugestdes, no intuito de aprimorar os manuais de orientagdo do sistema Plataforma
Brasil, favor enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br



mailto:plataformabrasil@saude.gov.br

GUIA DE ORIENTACAO PARA SUBMETER EMENDA AQ PROJETO

@#mﬁm m principal g ajuda on-line

A4
Pesquisador ! - ador | V211

Cadastros min 53

Vock estd em: Pesquisador > Garir Pesquisa

GE ESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, chqueaqui: Para cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil, chqueaqui:
Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Hiimero CAAE:
Pesquisador Responsavel: (ittima Modificagdo: Tipo de Submissdo:

Selecione E|

Palavra-chave:

m

A Emenda devera ser feita quando houver
alteragdo no contetdo do projeto:

Situagio da Pesquisa ndmero de sujeitos de pesquisa, centros
participantes, sigilo, cronograma, etc.
Clique aqui para iniciar a emenda.

Projeto de Pesquisa:
Tipos | Himero CAAE 4 Titulo da Pesquisa £ possivel fazer emendas apenas 4 Situagio ¢ | Gestio da
P 00397120.00000001 ;;fut: PRt am projetos APROVADOS. poovedo | B @ [+
Tipo & Nimero CAAE & Titulo da Pesquisa & Pesquisador Responsavel + | Versdo ¢ | Ultima Modificagio ¢+ | Situagio ¢+ | Gestdo da Pesqui
P | 00389712.0.0000.0001 ;gfuti Projeto anterior & emenda 2 30/04/2012 Aprovado o e
E | 00389712.0.0000.0001 l;rsnti Projeto anterior & emenda 3 Em Edicio PSP |

Clique aqui para

Ao clicar no sinal *

sistema replica,

o
iniciar a edigdo do

projeto

automaticamente, o

projeto. Na coluna <Tipo>

ha a identificacdo da

emenda “E”. Opgdo para excluir a

emenda. A versdo anterior

do projeto, ja aprovada,

permanece no sistema. S6 é

possivel excluir enquanto

estiver <Em Edigao>




Sdvanan Avangan

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, indivi ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes
dela, incluindoe o manejo de informagbes ou materiais? Maiores informagoes ver Resolugdo 196

9 sim N30

* Informe o Modelo que deseja preencher
(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o plblico. Utilize o Modelo simplificado)

© simplificado Completo

4 )

Atengdo! Ao iniciar a submissdo da emenda, surgird a pergunta: “Essa
submissdo de emenda é exclusiva do seu Centro Coordenador?”. Se o
pesquisador marcar <SIM> o projeto NAO SERA REPLICADO aos
demais centros, mesmo que a emenda esteja sendo feita para
acrescentar novos centros ao estudo.

Caso o pesquisador deseje que a submissdo de emenda ao projeto
seja replicada, devera assinalar <NAO>, informando que a emenda
NAO ¢ exclusiva do Centro Coordenador. O\

.

as pessoas ja cadastradas no sistema?

CPFiDocumento E-mail Agdo
Essa submissdo de emenda ¢ exclusiva do seu Centro Coordenador? 1

[ Adoonsrhssitene |
_sm_| |
Equipe de Pesquisa:

CPF/Documento Nome Saocial Agdo

Adicionar membro 3 equipe

* Instituigdo Proponente:

Sem
Praponente

* Eum estudo internacional?

Jsim @ NEo

Salvar/Sair °"'.. Avangar

Nacians de Sacde 5U§+E€. -k




vack estd am: Pesquisadar > Cadastra oe Projeta oz Pasquisa > ImormagSss Prafiminares

/Em seguida o sistema

disponibilizara todos os 6

Titulo da Pesquiss Nome do Pesquissdor
passos da submissdo de
pesquisa, ja preenchidos.
1 [Ietemnphax) Area de Estuda e Ot - Finalizar

ATENGAO! Se houver

duavida no

preenChimento; favor “ k pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagoes ou materiais? Maiores informagoes ver Resolugio 126

consultar Manual de ]

— . @ Sim Mo

Submissdo de Projeto de

\Pesquisa, versdo 2.10.

*Informe o Modelo que deseja preencher
10 Models completo sinda ndo estd disponivel para o plbiicn. Utilze o Models simplifizada)

@ Simplificado Completo

“ Pesquisador Principal:

CFF Neme Social
Telefone E-mail
L

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

D gim ¥ Nie
Assistantas:
CPFiDocumsnto Hoome Soctal Telefone E-mall Agdo
Equips de Pesquisa:
CPFDocumsanto Nome Social Ag30
Adiclonar membro & aquips
* Instituigio Proponente:

Sem
Proponente

*E um estudo internacional?

! Sim ¥ Nio

_ savamsar | Qeceee — 0




ATENGAO! Se houver duvida no
preenchimento, favor consultar

Manual de Submissdo de Projeto de

Pesquisa, versdo 2.10.

2 & tu [T tu Ouras Informages Finsizar

votr | | Awangar

firea Tematica Especial {indique todas as reas tematicas do projeto, se aplicavel):

[T Ares 1. Genética Humana.,

[[] Havera envio para o exterior de material gendtico ou quakuer material bickgico humane para cbtzngio d= materisl genético.

[ Haverd armazenamente de material biokgico ou dados genéticos Humano no exterior e ne Pais, quande de forma conveniada com instituigbes
estrangeiras ou em instituigdes comercisis.

[ Havera shteraghes da estrutura genética de célulss humanas pars utilizagio in vive.

[ Trata-se de pesquisa na drea da genética da reproducio humana (reprogenstica).

[ Tratase de pesquisa em genética do comportamente.

[ Trata-se de pesquisa em que esteja prevista a dissociagio imeversivel dos dados dos sujsitos de pesquisa.

[ Trata-se de pesquisa envolvende genética humana nie contemplada acima.

[ Area 2. Reprodugio Humana.

[0 Havers envelvimente de reprodugdo sssistida.
[ Havera envelvimente de manipulscie de gametas, pré-embrides, embrides e feto.
[ Havera envelvimento de medicina fetal,

£ Tratase de pesquisa envolvende reproducie humana ndo contemplada acima.

[ Area 3. Firmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos noveos (fases 1, 1l e I11) ou ndo registrades no pais (ainda que fase IV), ou quando a
pesquisa for referents 3 sew uso com modalidades, indicapbes, doses ou vias de administragio diferentes daquelss estsbelecidas, incluinde seu emprago em

combinaches.
[E] Area 4. Equipamentas. insumos e dispositives para saiide noves, ou nSo registradss no pais.

[E] Area 5. Movos procedimentos sinda nio consagrades na literatura.
[ Area s. Populagies Indigenas

[ Area 7. Biosseguranga.

[ Area 8. Pesquisa com cooperagio estrangeira.

Qualguer projets, que 3 citdrio do OEF, devidaments justificado, safa juigads merscador de andlise pela CONEF, sard chissFicads camo dres DB,

< Grandes Areas do Conhecimento (CNFPg) (Selecione até trés):

[T Grande Area 1. Cidncias Exatas e da Tera

[C] Grande Area 2. Ciéncias Biokigicas
[[] Grande Area 3. Engenharias
[T Grande Area 4. Ciéncias da Saide

[ Grande Area 5. Ciéncias Agririas
[ Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas

[ Grande Area 7. Ciéncias Humanas
Grande Area 8. Linguistica, Letras = Artes

[T Grande Area 5. Outros




Propasite Principal do Estudo (OM5):

T Clinico

' Ciéncizs Bisicaz

! Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 3 Saide
1 Balde Coletiva / Salde Piblica

" Supportive Care - Cuidades de enfermagem pars prevenir, controlar e aliviar condigbes clinicas do paciente

1 Qutros

“Titulo Piblice da Pesquisa:

Orientagic para Emenda
Os campos anteriormente

preenchidos serdo abertos
para edigdo

Aeronimo do Titule Fiblico:

Expansao do Acronimo do Plblico:

*Titule Principal da Pesquisa:
Orientagic para Emenda -
-
Caracteres restantes: 3578
Aerdnimo:
Expansidc do Acronimo:
Hentificador I Seundanio =
dickonar ID Sscundarks
Contsto Public:
Sera o pesquisador principal?
@ sm O nEo
CFF Home Social Telefone E-maill Agdo
L]
[ dlicionar Contsto |
* Contato Cientifico:
_ vetsr | savamsar | eoDevee

//f
Clique aqui caso queira salvar as

alteragBes até o momento e continuar
posteriormente

Seguir para etapa:

3. Desenho de
Estudo/Apoio

Financeirn




~

Campos serdo
habilitados se, na
etapa 2 — Proposito
Principal do Estudo
(OMS) for selecionada

a opgdo “Clinico”. /

Etapa 3 da
Emenda

Informisgdes Arsa ds Estudo Ousiras Informagdes. [Finsllzar
* Desenho do Estudo:

i Observacional T Intervengio/Experimentsl
A
'CID-10:Ch Inter Dosingas:

Cadigo CID Descrigio CID a0
DeC 3 om CIncia da Sa00s:
Caligo DECS Descrig3o DECS Agdo
Adicionar DEC S

'CID-10:Ch Inter Dosingas:
Codigo CID Descrigdo CID a0
DeC 5 &m CIEncis da Sa0os:
Caligo DECS Descrig3o DECS Agdo
Adicionar DEC S

=Tipo de Intervengio:

Selecicne

* Matureza da Intevengio:

O FarmacoMedicamentoVacina
[ Dispositive

[ miskigica

O Procedi atdri

P g
O Radisgio

O ‘Comportamental

[ Genétics

O Suplementag3o alimentar (p.ex.: vitaminas, minerais)

O cutre




* Desenho:

Orientagfes para ediglc de emenda ac projeto. -

* Financiamanto:
CNPJ Emprasafinstituigao Tipo de Financiamanto E-mall Taletons A0
Firanclaments Propria (-]

Adicionar Finansiamsnto |

* Palavra-chave:

Palavra-chave g0

Projeso com Copaniciparss ]

ABcionar Patavrs-chave |

vastar samvarisai eeDeee vangar

Seguir para etapa:

Clique aqui caso queira salvar as 4. Detalhamento do

alteragBes até o momento e continuar Estudo

posteriormente




Etapa 4 da
Emenda

Campos
disponiveis para
Edicdo

Orientagic para edigic de da ac projeto. T
-
Caracterss restantes: 32585
= Introdugio:
Orientagic para edigic de da ac projeto. T
-
Caracteres restantes: 3558
“Hipatese:
Orientagio para edigio de da ac projeto. E
-
Caracteres restantes: 3358
= Objetive Primario:
Orientagio para edigio de da ac projeto. E
-
Caracteres restantes: 3555
Ohbjetivo Secundario:
Orientaglio para ediglo de emenda ao projeto. "
-
Caracterss restantes: 3355
“Metedologia Proposta:
Orientagio para edigio de da ac projeto. E
-
Caracterss restantes: 3355

“Critério de Inclusdo:
[#] N3o se aplica




= Critério de Exclusdo:
N&o s2 aplica

“ Riscos:
Orientagio para edigio de emenda ac projeto. -
Campos
disponiveis para
Edigdo =

(Caractares restantas:

- Beneficios: @

Orientagic para sdigic de emenda ac projeto. -

“Metodologia de Analise de dados:

Orientagic para edigic de emenda ac projeto. -

* Desfecho Primario:

Orientagioc para ediglc de emenda ac projeto. -

Desfecho Secundario:

Orientagioc para edigiic de emenda ac projeto. -

Campos “Tamanho da Amostra no Brasil:
disponiveis para 20 Sujeitos de Pesguiss
Edigdo

< Data do Primeiro Recrutamento:

[£ Niio se aplica

11/0%/2014
* Palsas da Recrutamanto:
Pals da Origam Pals N s Sujsitos Agdo
@ BRASL | @

CANADA 5 [

votar satvansan seeee svangar

Seguir para etapa:
5. Outras
Informagdes

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




Etapa 5 da
emenda

Ay Arss o8 Estusy e e 0 Dadminamants 90 Estuto Finstizar
ot || sevausar | [ vangar |
* Havera uso de fontes secundarias de dados [prontuirios, dades demograficos, etc)?
Campos ® Sm @ Mo
disponiveis Detsthamenta:
para Edicdo
Caracterss restantes: 4000

*Indique o nimero de individuos que serio abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofreram algum tipo de intervengio neste centro:
10

“Grupos em que serdo divi 05 SUjH de p isa neste centro:
ID Grupo N 8 INEVIILOE Intsrvenges a sarsm realizatas apes
gnpon 1 L3 [ [@

CHRY Homs da Institulglo Coparticipants Homs do rssponsivsl Agoes
Hosphal UnkersRano Grames & GuisHUGEUNIFIO Pesguisator 0o Gafree Iil
Esools Wiz Nariziho Diretor da Esoals il
Campos Hosgha) Garal Rooeno Sammos - BA Dirsiar o3 egire L]
disponiveis ﬂ
para Edigao - Propée dispensa do TCLE?

@ Sim L e




= Cronograma de execugio:
identificagio da Etaps Inicio (doimimyzssa) Tarmino {dammyazss) Agles

a1 Femz 220202 T

Campos
disponiveis
para Edigdo

= 0Orgamente Financeiro:

Detalhamento do Drgamento:
Identificag®o do Orpamento Tipo ‘alor em Reals (RS} Agpies
oespesa Custely 100 ] @

e ] adicionar Dsspsss
foosy

Qutras informagdes, justificativas ou consideragies a critério do Pesquisador:

Projetc com Coparticipantes

= Bibliografia:

Apds assinar a Folha

Projetc com Coparticipantes

Clique aqui
para imprimir

de Rosto, digitalize

novamente e clique

Folha de Rosto aqui para anexa-la

Answar Folha ds Rosto:
- Passg {: F20r morimir 3 Fola o2 Rogio preenchd-ia e ~Passp P A0S 3 AzSinzura 03 Folna o2 Rostn, B3
Fngin-la Apds kss0, sagulr pars o pEsso 2 B e sz dighalizagio e anse-3 agul Ansxar Folha 85 Rosto
Tipe de Documante Noms Tamanho AgOes
Folta de Rastn o aTTKE ]
AnsEar Qutros Documentos:
“Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione = opcdo |z| |

Exiensfies dos anguivos: pdf, doc, doc, ks, ks, pot. pote, jpg. odt. ods, odo, 0dd - 20 MBS de tamanho mExdmo

Tipe de Documantoe Homs Tamanho Agles
TELE - Mok de Termo e Consertiment Lime & Sscizreai ij o 377D &
votar | seeeDe
Clique aqui caso queira salvar as Seguir
alteragGes até o momento e continuar para etapa

posteriormente 6. Finalizar




Ap0s a leitura
dos termos,
selecionar este
item. Isto ativara
o botdo <Enviar
Projeto ao CEP>.
Duvidas sobre
prazos, favor
consultar

Resolugdo
196/96.

5 Desenho de
Informagbes .
1 Preliminares. 2 Area de Estudo 3 E;f'ﬂm'ﬂr_mm
inanceiro

‘ Voltar I |

= Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

© sim ©

savarisair |

Nao

* Prazo:
1 ano

[=]

Compromisso Geral

Declaro que conhego € gue:

Cumprirei os requisitos da Resolugio CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar o
no protocele e publicar os resultados, sejam eles favordveis ou ndo.

Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clini
Concorde em conduzir & supervisionar a pesguisa clinica pessoalmente.

Concordo em informar o patrocinador do estudo e o Comité de Etica em Pesquisa e a Agéncia Naciona
venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa

Li & entendi a informaco contida na Brochura do Investigador, incluindo os riscos potenciais e evento
Cencordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obter as devidas aprovacGes necessérias ou ca

Compromissos de Financiamento e Orgamentagéo

Declaro que conhego € que:

Detalhamento do
Estudo

Etapa 6 da

Emenda

5

Outras Informagdes 1B

Finalizar

nviar Projeto ao CEP

/Clique aqui para finalizar a emenda. Caso o projeto\
seja de Area Tematica Especial, surgira a pergunta:

0 =eu Projeto de Pesquisa, por ser de drea tematica especial, serd avaliado
pelo CEP e se for aprovadoe, encaminhado & CONEP. Deseja prosseguir?

Sim Nio

Clique em <SIM>.

- /

» Néo deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participacéio; e que se admite apenas o ressarcimente de despesas relacionadas 3 participacio do sujeito no

estudo, por exemplo, despesas com transporte & alimentacio

[¥] Aceitar termos acima , ;
Nesse campo é possivel

informar onde foram feitas
alteragdes no projeto e por qual
motivo. Isso facilitard a andlise
do CEP.

= Justificativa da Emenda:

Voltar

SalvariSair |

Wocd estd em: Pesguisador > Gerir Pesquisa

@E!peragﬁu realizada com sucesso.

R PESQUISA

Clique aqui para assinalar a

“situacdo da pesquisa” que

deseja buscar no sistema.

Todos os documentos
relativos a emenda terdo o

simbolo “E”, para melhor

identificacdo.

—

Caracteres restantes:

nviar Projeto ao CEP

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui:Nova issd ! Para cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:
Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Nimero CAAE:
r Responsavel: Uttima Modificagéo: Tipo de Submissao:
|| Selecione |Z|
ve:
Situagdo da Pesquisa »
Buscar Projeto de Pesquisa | ‘ Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo & Nimero CAAE 2 Titulo da Pesquisa Pesq dor Resp avel + Versdo : |Ultima Modificagdo ¢ | Situagdo & Gestio da Pesquisa
P 00320712.1.0000.0001 | Projete com Coparticipantes 1 300472012 Aprovado 2 Sy
Em Recepcio e
E 00390712.1.0000.0001 | Orientacdo para Emenda 2 03/0972012 Validagio b €
Documental
Apds enviar a emenda, o
pesquisador verd a situagdo
“Em recepgdo e validagdo
documental”, pois a emenda
passara pelos mesmos tramites Atenciosamente,

de aprovagdo que o projeto.

Equipe Plataforma Brasil




