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Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil?

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

Como submeter uma emenda?

Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0
Area Temiatica: Genética Humana:

(Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que n3o necessita de andlise ética por parte da CONER;)
Versdo: 1
CAAE: 40124115.9.0000.5540
Submetido em: 08/07/2015
Instituig3o Prop te: | de Ciéncias Humanas/UNB
Situagdo da Versdo do Projeto: Aprovado
Localizag3o atual da Vers3o do Projeto: Pesq)
Patrocinador Principal: Bioagri Ens

r Responsavel

g= e Cosméticos Ltda

Comprovante de Recepgio: 3 PB_COMPROVANTE_RECEPCAQ_450974

@

-~ DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

N : A partir do momento em que o -
Tip) . Agoes
projeto recebe um parecer de
aprovacao, € disponibilizado ao
Pesquisador Responsavel a
85 Soiikacio Assiiad criacdo de emendas.
() TCLE / Termos Assentimento stifig
» () Apreciag3o 1 - INSTITUTO DE CIENCIAS K /
+ |) Projeto Completo
< \777"’777 3
-~ LISTADE APRECIACOES DO PROJETO
X Pesquisador . o ok . = Exclusiva do ~
Apreciagio * N Versio * Submissio ¢ Modificagdo * Situagdo ¢ Conton Cooril % Agoes
PO TESTE MANUAL 3.0 | 1 09/07/2015 11/08/2015 Aprovado Nio

Ao clicar no sinal ¥ o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacdo das alteracdes referentes a
emenda.
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Para proceder com a Submissao de Emendas, utilize as mesmas orienta¢6es da Submissao de Projetos.

A funcionalidade das Emendas apresenta algumas peculiaridades simples e estdao explicitadas a seguir:

Vocé esta em: Pesquisador » Cadastro de Projeto de Pesquisa > Informacdes Preliminares

@Emenda criada com sucessol Ao sair desta mensagem submeta sua emenda, editando o documento identificado como do tipo “E” & que recebeu o nimero da v

/ As 6 etapas da \

Aviso de criacdo da submissé&o de pesquisa ja
emenda e nimero preenchidas estarédo
da versao disponiveis para
realizacdo das alteragdes
referentes a emenda.

Titulo da Pesquisa MNome
1 :rf“:f:"; Area de Estude tudolApo ‘“";i;::“ e Outras Informacies Finalizar
Financeiro
Salvar/Sair Proxima |
* Essa submisséo de emenda é exclusiva do seu Centro Coordenador?
0 memenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo as alteracbes realizadas em seu projeto, em virtude da emenda, NAD serdo replicadas nos Centros O\

Participantes vinculados e nos Comités de Etica das Instituicies Coparticipantes, guando da sua aprovacgio

©) Aemendanio é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo quando a emenda for aprovada, esta SERA replicada nos Centros Participantes vinculados e

nos Comités de Etica das Instituices Coparticipantes.

= A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou

partes dela, incluindo o manejo de informagbes ou materiais? Maiores informagtes ver Resolucio 466

@ sim Nao

* Informe o Modelo que deseja preencher

(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificado)

@ simplificado Completo

= Pesquisador Principal:

Documento: Nome Social

123.443.590-34 Zecas Pesquisador

Telefone E-mail

123 zecas.pesquisador@saude.gov.br

“Essa submissdao de emenda é exclusiva do seu Centro
Coordenador?”.

Se o0 pesquisador marcar que € exclusiva, a emenda NAO SERA
REPLICADA aos demais centros que estejam participando do
estudo.

*Caso 0 pesquisador do Centro Coordenador marque que a emenda
é EXCLUSIVA e adicione NOVOS Centros Participantes ou
Coparticipantes, 0s novos centros receberao réplica do projeto, mas
aqueles que j& participavam do estudo NAO recebero.

Para que TODOS o0s centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o pesquisador
devera assinalar a opcdo que informa a emenda como NAO
exclusiva do Centro Coordenador.
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OBS.: Nos casos de projetos unicéntricos com coparticipacdo, quando a Emenda nao é exclusiva do Centro
Coordenador e, ainda assim, os demais coparticipantes ndo estdo recebendo as réplicas, ha de se verificar

o vinculo da instituicdo com o CEP.

Para os casos de instituigées ja adicionadas no sistema, é uma atribuigdo do CEP vincular a instituicao
coparticipante (confira no manual de CEP) para que seja feito o encaminhamento das réplicas dos projetos.

‘ool metd mm: Pesguissdor > Cadastro de Projeis d= Pesguiss = Outras Informagles

Titulo da Pesquisa MNome

Anterior Salvar/Sair |

*Hawvera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, ete}?
_' Sim A Nio

Detalhamento:

on) 00 ESM00 5 Outras mormaghes Firaitzar

/ Obs.: Nao é permitido aos \

Centros Patrticipantes ou
Coparticipantes fazerem
alteracdes nos projetos sem que
estas passem pelo Centro
Coordenador, com excecao dos
campos que estiverem
habilitados.

N /

* Informe o niomers de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa

123

= Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo W* de Individuos

]
]
[

* 0 estudo € multicéntrico no Brasil?
_! Sim @ Nio
Demais centras participantes no Brasil:
Telefone

CNFJ Nome da Instituigao / Orgio / Unidade E-mail

Instituicio Coparticipante:

CNP.J Home da instituigio Coparticipants Nome do responsavel

Centros Participantes Desvinculados do Projeto:

CNPJ MNome da Instituigio / Orgde / Unidade E-mail Telef

Centros Coparticipantes Desvinculados do Projeto:

CNPJ Nome da instituigao Coparticipante Nome do resp

“Centros
Projeto”

-

Comité de Etica

CPF/Documento<brizdo responsavel

A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes

e apresentara
correspondentes que foram retirados do estudo.

Intervengdes a serem realizadas Bgies

Adicionar Grupo

CPFiDocumento

do responsavel Mome do responsavel Agoes

Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agies

Adicionar Coparticipante |

Mome do responsavel

~

Desvinculados
Coparticipantes

do Projeto” e
Desvinculados do
todos 0s centros

J
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Arquivos da
Nova Verséo.

N Bravil (C
de Rosto.

ampo disponivel para Anexar nova Folha

Obs.: E necessario que o plugin do Adobe

Arquivos da Nova Verso Flash Player esteja atualizado para habilitar

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: k
Caso sua Folha de Rosto tenha sofrido modificacdo, anexe-a novamente
*Passg 1: Favorimprimir a Folha de Rosto, +Passo 2: Apds aAssinatura da Folha de Rosto, 1
preenché-la e assina-la. Apds isso, seguir  Imprimir Folha de Rosto faca a sua digitalizagio e anexe-a Anexar Folha de Rosto

para o passo 2. aqui.

Extensiies dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maxima

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agbes
Folha de Rosto m open pdf Pesquisador Principal 13,14 KB o
EXCLUIR ARQUIVOS:

m

*Passo 1: Exclua os documentos que NAO farfio parte da nova versdo do projeto. Os demais documentos serio automaticamente transportados para a nova verso do

projeto.
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Data de Upload do Selecione
Arquivo
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127 18 KB 09/07/2015 |}
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_Teclegislativapdf  Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 =
Excluir
T Pp—. Exclusao de Arqu|vos -
aprovados na ultima versao do
projeto que nédo fazem parte da
nova versao em EdIQaO.
Arquivos da Nova Versao
“ Fasso CAUIUE U5 UUCUITIENUS JUE NAY 1didyU PdlLe Ud 1Nuvd vEISdU UU PIujeL. Us Uenidls GUCUITIENIUS SE1dU dUuluimducdinerie udnspgoiduus pdid d nuvd versdu uu
projeto.
_ Data de Upload do .
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Arquivo Selecione
Projeto Detalhado / Brochura Investigador E Boleto pdf Pesquisador Principal | 127,18 KB 09/07/2015 |}
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_Teclegislativa.pdf | Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 |}
~ - Excluir
Inclusdo de arquivos  —
referentes a nova verséo
INCLUIR ARQUIVOS:

do projeto

Caso seu TCLE tenha sofrido modificacio, anexe-o novamente

*Passo 2: Adicione 05 NOVOS documentos para a nova versdo. Nio é Cionar 05 documentos que permanecem validos.

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Selecione a opgao -

Avancar para
Extensfes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo. ,It t
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho ulima € apa

m

0 botdo <Anexar Folha de Rosto>

/_/

Barra de
rolagem

Fechar |

a mensagem:

" " Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema seréo verificados”.

N

/OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usuario tente\
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagao) o sistema exibira

“O nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o underscore

J
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Titulo da Pesquisa Nome

Anterior salvar/Sair |

= senho de = o ¢ a
2 Area de Estudo 3 4 Detalhamento do Estudo 5 Outras Informacdes 6 Finalzar
Estudo/Apoio Financeiro ’

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

© sim © Nao Cliqgue em <Proxima> para

*Prazo:

Compromisso d

Declaro conhe:
comprometendo
pesquiss ou dela

Compromisso Metodolo

Declaro que conhego

seguir para Etapa 6 — Finalizar.

INENNUM EXaMe OU Procegimento realizeas em TUNGao 08 pesquisa poae sef CODrato 00 Pactiente oU 00 Sgente pagaoocr O sUS SssIStencia, 0evenoo o parocinaaor
da pesquisa cobrir tais despesas

O duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto plblico ndo autorizado (pelo SUS).

O estabelecimentc dos pagamentos de exame e/ou procedimento realizados em fungdo da pesquiss, em caso de patrocinadores externcs, deve ser feito em comum
scordo entre o patrocinador e s instituigdo.

A Instituiqéc deve ter conhecimento da pesquisa e de suas repercussoes crgmems’riss

O pagam =

ar a relagdo risco/beneficio para os participantes da pesquisa
orcamento da pesquisa.

Clique em <Aceitar termos
acima> para habilitar o campo
<EnVIaI’ PI’OjetO ao CEP> antes da pesguiss ;ooberturs. material), em rr_-[:fa.raﬁc a dano imediato ou tardio,

quica, morsl, |quer
a pesquisa

Redija a justificativa da emenda
elencando os campos em que
houve alterag&o no estudo.

Toda s pes:
ARRIINAD

envolvendo seres humanos envolve risco. As pesquisas serdo admissiveis @
4 a\

Ne

[] Aceitar termos acima
| idas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

* Justificativa da Emenda:

Anterior Salvar/Sair .....o A

O campo <Salvar/Sair> apenas /
salva as informagfes postadas C

até aqui. Para enviar o projeto a submissao da Emenda.
ao CEP é necessario clicar em

lique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar

<Enviar Projeto ao CEP> Por se tratar de uma emenda, a mesma serd avaliada pelo CEP & a aitério
j deste pode ser encaminhade & CONEP. Deseja prosseguir? I
Sim Nio

e Unidade Técnica Plataforma Brasil

i)

\_ %



