SUBMISSAO DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA PELA PLATAFORMA BRASIL

Instrucdes basicas

Atencao: a submissédo dos protocolos ndo podera ser feita em um Gnico momento, considerando que
ha documentos que deverao ser impressos, assinados, carimbados, posteriormente escaneados e
anexados na Plataforma Brasil vinculados ao Protocolo em questéo.

Obs.1: o pesquisador deve fazer seu cadastro no site www.saude.gov.br/plataformabrasil para

efetivacdo do seu cadastro de pessoa fisica e obtencéo do seu login.

Obs.2: ap6s conclusdo do seu cadastro de pessoa fisica e aceitacdo do seu login na Plataforma
Brasil, o sistema apresentara a tela inicial onde o pesquisador devera clicar no botdo Cadastrar Nova

Submisséo para iniciar o cadastro do seu protocolo de pesquisa.

Atencéo: todos os campos de asterisco vermelho (*) séo de preenchimento obrigatério.

TELA 1: Informac8es preliminares

Nesta tela, o pesquisador devera responder a pergunta inicial: “ha envolvimento de seres
humanos na pesquisa de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informag¢fes ou materiais?”. Ao responder SIM o pesquisador conseguira avancar.

Todos os campos séo de preenchimento obrigatério, com excecado dos campos Assistentes
e Equipe de Pesquisa.

No entanto, se h4d uma Equipe para a execucdo da sua pesquisa, toda ela devera estar

cadastrada na Plataforma Brasil.

Atencdao: se houver necessidade, ho campo Assistentes o pesquisador pode indicar outra(s)
pessoa(s) que esteja(m) cadastrada(s) na Plataforma Brasil, para dar continuidade ao preenchimento
do formulario. Porém, esse assistente ndo pode excluir a pesquisa do sistema e iniciar nova
submisséo de uma nova pesquisa, a menos que seja o pesquisador responsavel.

Tela 2: Area de Estudo

Nesta tela o pesquisador devera informar no primeiro campo se o estudo proposto pertence a
alguma Area Tematica Especial.
Segundo o fluxograma da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, s&o projetos

de Area Tematica Especial as pesquisas que se classificam no Grupo | e Grupo |I.



http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

) GRUPO | ) GRUPO I
Areas Teméticas Especiais Areas Temaéticas Especiais

e Genética Humana;
e Reproducdo Humana;
¢ Novos Equipamentos, insumos e
dispositivos;
Populag6es Indigenas;
e Pesquisa com Cooperacao estrangeira;
e A critério do CEP.

e Novos farmacos, Vacinas e Testes
Diagndstico.

Atencéo: o pesquisador devera ter muita atengéo ao preencher esse campo, pois se 0 estudo nédo

pertencer a nenhuma das areas tematicas especiais e for enquadrado equivocadamente em uma

dessas areas, ele sera automaticamente enviado a CONEP e nao sera permitido iniciar a execugao
do estudo antes do parecer aprobatério daquela Comissao.

E importante esclarecer que “uma pesquisa é classificada como area temaética especial
Biosseguranga quando envolver: 1. organismos geneticamente modificados (OGM); 2. células tronco
embrionérias; 3. organismos que representam alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a
eles, nos &mbitos de experimentacdo, construgdo, cultivo, manipulagdo, transporte, transferéncia,

importacéo, exportacdo, armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte”. (CONEP).

No segundo campo devera ser escolhida a Grande Area do Conhecimento & qual pertence
0 estudo. Podem ser selecionadas no maximo trés opgoes.

De acordo com a Grande Area do Conhecimento, o campo Propdsito Principal do Estudo
(OMS) sera habilitado.

Tela 3: Desenho do Estudo / Apoio Financeiro

Nesta tela serdo solicitados dados referentes ao desenho do estudo, ao apoio financeiro e
palavras-chave.

O campo Desenho é um campo texto de preenchimento obrigatério. No campo Apoio
Financeiro, também de preenchimento obrigatério, devera ser informado se o apoio € proprio ou de
agéncia de financiamento.

Os campos Descritores Gerais para as Condi¢cBes de Saude e Descritores Especificos
para as Condi¢cdes de Salde somente estardo habilitados nos casos de pesquisas clinicas, onde
serdo solicitados dados como: se o estudo é experimental ou observacional, a que fase pertence,

CID, descritores, natureza da intervengao, uso de placebo e periodo de washout.




Tela 4: Detalhamento do Estudo

Nesta tela o pesquisador devera preencher em forma de texto diversos campos informativos
como: Introdugdo, Resumo, Hipo6teses, Objetivos Primarios (Objetivo Geral) e Secundarios
(Objetivos Especificos), Metodologia, Critérios de Inclusdo e Exclusdo, Riscos, Beneficios,
Metodologia de Anaélise de dados, Desfechos Primarios e Secundarios, Tamanho da Amostra,
Data do Primeiro Recrutamento e Paises de recrutamento.

O preenchimento desses campos, que sao de carater obrigatorio, comportam apenas 4 mil

caracteres.

Tela 5: Outras Informagdes

Nesta tela, o pesquisador deverd informar se fard uso de dados secundarios (prontuérios,

dados demogréficos e outros). Em caso de resposta positiva, sera solicitado um detalhamento maior

sobre 0 acesso a esses dados.

Atencdo: o pesquisador deve consultar neste site o topico: IDENTIFICACAO DAS FONTES - dados
secundarios para conhecimento dos documentos, assim como modelos para 0s mesmos, que
deverdo, nesses casos, ser anexados no campo Upload de documentos.

O pesquisador devera informar, também nessa tela, se o estudo é multicéntrico, fazer a
adicdo da Instituicdo Coparticipante (em caso de existir) e se hé solicitagdo de dispensa de Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (em caso positivo, deverd ser apresentada a justificativa).

Instituicdo Coparticipante € aquela onde alguma parte da pesquisa sera desenvolvida e/ou onde
serao recrutados os participantes da pesquisa.

Atencdo: o pesquisador deve consultar neste site modelos de Carta de anuéncia — Instituicdo
Coparticipante e de Justificativa para dispensa do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE.

Nesta tela, devera ainda ser informado o cronograma, o orgcamento e a bibliografia
consultada para a elaboracdo do projeto.

Antes do campo bibliografia, no campo Outras Informacfes, justificativas ou
considerac8es a critério do pesquisador, poderéo ser feitas consideracées e/ou justificativas que o

pesquisador julgar necessarias. No entanto, esse € um campo opcional.

Atencéo: neste ponto, o pesquisador deve imprimir a Folha de Rosto (FR). A FR impressa devera ter
os campos de identificacdo devidamente preenchidos e datados, ser assinada, carimbada e
escaneada.




No campo Upload de Documentos devera ser feita a anexacdo de todos os documentos

exigidos.

Atencao: o pesquisador deve consultar neste site o tépico PROTOCOLO DE PESQUISA —
documentos necessarios para selecionar os documentos pertinentes a sua pesquisa de acordo com
a IDENTIFICACAO DAS FONTES.

Tela 6: finalizar

Nessa tela o pesquisador informara se deseja “Manter sigilo da integra do projeto de
pesquisa”. Se a resposta for SIM, devera ser informado o prazo.

Ao final, o pesquisador devera ler e aceitar o Compromisso Geral e o Compromisso de
Financiamento e Orgcamentacao.

Ao selecionar a opgdo Aceita termos acima, serd habilitado o campo Enviar projeto ao
CEP.

Obs.3: apés o envio, o projeto podera ser aceito ou rejeitado pelo CEP. Se for rejeitado, o
pesquisador receberd um e-mail notificando que ele devera acessar a pagina da Plataforma Brasil e
conhecer o(s) motivo(s) da rejeicdo. Se for aceito, a notificagdo informara que o projeto foi enviado

para relatora e inicia-se a contagem de 30 dias para recebimento do parecer.

Obs.4: decorrida a revisao ética, o parecer do CEP seré enviado através da Plataforma Brasil. Caso
haja pendéncias, o pesquisador devera tomar cuidado ao respondé-las, visto que se as pendéncias
ndo forem atendidas adequadamente, o projeto serd considerado NAO APROVADO. N&o havera

pendéncia da pendéncia.

Obs.5: os projetos rejeitados somente serdo revisados eticamente na reunido seguinte.

Obs.6: em casos de projetos de instituicbes sem CEPs, quando o pesquisador clicar em Enviar
projeto ao CEP, os projetos serdo enviados diretamente a CONEP e esta decidira qual CEP

apreciara o projeto.

Obs.7: caso o pesquisador ainda tenha ddvidas quanto ao preenchimento do FORMULARIO, ele

podera consultar o Guia Rdpido de Submissdo de Projeto de Pesquisa.

CEP/UFRN



http://www.propesq.ufrn.br/etica/arquivos/documentos_imp/orientacoes_basicas_.pdf

