PROCEDIMENTOS PARA APRECIACAO
DE PROTOCOLOS DE PESQUISA

Acessar a Plataforma Brasil em
http://plataformabrasil.saude.gov.br
e clicar em cadastrar-se.

CADASTRO DO PESQUISADOR
NA PLATAFORMA BRASIL

PROCESSO DE
CADASTRAMENTO*

Preencher todos os campos necessdarios para
serem descritos no Projeto de Pesquisa
segundo a Norma Operacional do Conselho
Nacional da Saude ne 001/2013 - Preencher da
Aba 1aé.

Ao clicar para prosseguir da Aba 5 para a 6,
deverd: imprimir a Folha de Rosto; anexar na
Plataforma a Folha de Rosto preenchida e
assinada.

Apds, anexar:

Projeto de Pesquisa (contendo orcamento financeiro e
cronograma da pesquisa); Declaragdo de
compromisso do pesquisador; Termo de Concordéncia
de Servigo envolvido**; Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE)/ Termo de Assentimento***; Termo
de compromisso de utilizagéo de dados - TCUD ****.
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Realizar o login na Plataforma Brasil;

Para iniciar a submiss@o de um novo Projeto

de Pesquisa, clicar em Nova Submisséo.

SUBMISSAO NA
PLATAFORMA BRASIL

COLETA
DOS DADOS

Apos emitido o parecer de aprovado
pelo CEP os pesquisadores poderdo
iniciar o processo de coleta dos dados.

Caso seja emitido o parecer de
pendéncia, o(s) pesquisador(es)
deverd(do) sand-la por meio de
carta-resposta.

Atencéo: Caso seja necessario fazer
alteragdo ou incluséo no contetido do
protocolo, sem que haja mudanga
substancial no projeto, apos emitido o
parecer de aprovado, deverd ser
submetido para andlise por meio de
Emenda™****. A Emenda deverd ter
linguagem clara e ser sucinta,
identificando a parte do protocolo

a ser alterado e suas justificativas.

COMITE DE
ETICA EM
PESQUISA
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ENVIO DO RELATORIO FINAL

Finalizada a pesquisa, é de
responsabilidade do pesquisador
responsdavel a postagem na Plataforma
Brasil do relatdrio final. Para tal, deverd
inseri-lo como Notificagdo™*****

* Em casos de submissdo de Relatos de Caso, existem outras especificidades, orienta-se a leitura da Carta
Circular n®166,/2018-CONEP/SECNS/MS.

** Termo que expressa a ciéncia do local (instituicdo, secretaria, empresa, etc.) em que serd desenvolvida a
pesquisa.

*** De acordo com a especificidade da pesquisa a ser realizada terd ou ndo a inclusdo do TCLE e do Termo de
Assentimento, ou o pesquisador poderd solicitar a dispensa dos termos apresentando justificativa a ser
analisada pelo Comité de Etica em Pesquisa/ComissGo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), quando
couber.

**** Deverd ser apresentado em caso de pesquisas que utilizardo de base de dados de acesso restrito.

***** Alguns casos que necessitam de Emenda séo: alteragcéo de pesquisador responsavel; alteragéo nos
procedimentos da pesquisa; alteragéo no numero de participantes; centros participantes; equipe de pesqui-
sq; etc. ATENQAO: Caso as modificagbes ou inclusées necessitem mudanga substancial, como por exemplo,
mudanca de objetivos e métodos, & necessdrio submissdo de um novo projeto de pesquisa. Nenhuma mudan-
¢a no protocolo pode ser realizada sem aprovagéo do CEP.

**xxxx Alguns casos em que sdo postados como Notificagdo sdo: envio de relatdrio parcial;
envio de relatdrio final; anuéncia de coparticipante; etc.




