Como cancelar uma solicitagao de Alteracdao de Pesquisador Responsavel?

O proprio pesquisador responsavel deverd acessar o sistema e efetuar o cancelamento.

“Wocs estd em: Pesquisador = Cadastros > Solicitacdo de Alteracdio de Pesguizs)

Filtre por situacéo e
verifique as solicitacdes
dispostas na lista.

Clique no icone da
LIXEIRA para excluir a
solicitacdo de alteracao.

SOLICITAGAO DE ALTERAGAO DE PESQUISADOR RESPONSA

Data Inicial Data Final

Nimero CAAE

Cligue no icone da LUPA
para verificar a
solicitacao.

Situagdo
Aguardando Avaliagdo da Solicitacdo ¥

LISTA DE SOLICITACéES

Situagido

Data da Solicitagdo do Pesguisador Nome do Comité de Etica Titulo Projeto

=1}

10/01/2015 Teste novo Comite ROGUE ONE Aguardando Avaliacio da Solicitagdo 2

=]

31072017 Comité Bragil bizlbalbalblab Aguardando Avaliaciio da Solicitagso el

Total de Solicitages: 2

Adicionar Nova Solicitagio

SUBMISSAO DE EMENDA

O que é uma emenda?

Emenda é toda proposta de modificagdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/CONEP
pela Plataforma Brasil, com a descricdo e a justificativa das alteracdes. As emendas devem ser
apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A
emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).

As modificagdes propostas pelo pesquisador responsdvel ndo podem descaracterizar o estudo
originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificacbes substanciais no
desenho do estudo, nas hipdteses, na metodologia e nos objetivos primdrios ndo podem ser consideradas
emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado
pelo Sistema CEP-CONEP.

59

Unidade Técnica Plataforma Brasil



Scasd

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 andlise ética da emenda
anterior tiver sido finalizada.

Como submeter uma emenda?

Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0
firea Tematica: Genética Humana:

(Tratz-se de pesquisa envelvendo Genética Humana gue ndo necessita de andlise &tica por parte da COMEF;)
Versdo: 1 —
CARE: 40124115.3.0000.5540 .{;‘%"’”"‘éﬂ.
Submetido em: 03/07/2015 f< o
Instituigdo Proponente: Instituts dz Ciéncias Humanas/UNE aulai'“‘“ e®
Situagio da Versdo do Projeto: Apr C'Q,_/{T
Localizagio atual da Versdo do -} -"'"’gy'

; — - . i ?
Patrocinador Principal: Bicagri Ensaics ds =z & Cosmeticos Ltda, \‘-"—“_9.‘1"11"

Comprovants de Receppio: EE FE_COMFPROVANTE_RECEPCAQ_4505T4

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

N

. = A partir do momento em que o o
projeto recebe um parecer de
aprovacao, € disponibilizado ao
Pesquisador Responsavel a
criagdo de emendas.
4 T +
— LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
Apreciagio * R:E:itli:\::l'; Versao * Submissio * Modificagio * Situagio * Eei’;:;u;i::rzl.)= Agles
PO TESTE MANUAL 3.0 | 1 09/ 0T/2015 11082015 Apn NEo ‘

Ao clicar no sinal * o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacao das alteracdes referentes a
emenda.
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Para proceder com a Submissdo de Emendas, utilize as mesmas orientagoes da Submissao de Projetos.

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

[ As 6 etapas da \

Aviso de criacéo da submisséo de pesquisa ja
emenda e nimero preenchidas estaréo
da versdo disponiveis para
realizacdo das alteragdes
referentes a emenda.
J

Vocé estd em: Pesquisador » Cadastro de Projeto de Pesquisa * Informacdes Preliminares

@ Emenda criada com sucesso! Ao sair desta mensagem submeta sua emenda, edtando o documento identificade como do tipo “E & que recebeu o nimero da versio: 2.

Titulo da Pesquisa MNome

Infermagdes B _ Outras [nformacses Finalizar
1 B Area de Estudo Outras Informagdes inaliza

SalvariSair Proxima |

* Essa submisséo de emenda é exclusiva do seu Centro Coordenador?

Aemenda é exclusiva de seu Centro Coprdenador. entdo as alteracies realizadas em seu projeto, em virtude da emenda, NAQ serio replicadas nos Centros O\
Participantes vinculados e nos Comités de Etica das InstituicBes Coparticipantes, quando da sua aprovacio.

A emenda ndo & 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 informagbes ver Resolucao 466

Sim Nio
= Informe o Modelo que deseja preencher
(0 Modelo completo ainda ndo estd disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificado)

@ Simplificado Completo

= Pesquisador Principal:

Documento: Nome Social
123 443 590-34 7 P isad . ~ - .
A “Essa submissio de emenda é exclusiva do seu Centro
Telefone E-mail C d d |"7”
123 zecas pesquisador@saude gov br oordenador:™.

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

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

Para que TODOS os centros participantes e coparticipantes que
ja fazem parte do estudo recebam réplica da emenda, o
pesquisador devera assinalar a opcao que informa a emenda como
NAO exclusiva do Centro Coordenador.
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verificar o vinculo da instituicdo com o CEP.

projetos.

KR

8casd

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

Para os casos de institui¢ées ja adicionadas no sistema, é uma atribuicdo do CEP vincular a instituicao
coparticipante (confira no manual de CEP) para que seja feito o encaminhamento das réplicas dos

ook mstd mm: Pesguissdor » Cadastro d= Projeis d= Pesguiss = Outras Informagies

Titulo da Pesquisa

Anterior SalvariSair |

*Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?

Sim @ Nio

Detalhamenta:

Mome

Centros Patrticipantes ou
Coparticipantes fazerem

estas passem pelo Centro

campos que estiverem

K habilitados.

/ Obs.: Nao é permitido aos \

alteragcbes nos projetos sem que

Coordenador, com excecéo dos

J

* Informe o ndmere de individuos abordados pesscalmente, recrutados, ocu que sofrerfio algum tipe de intervengdc neste centro de pesquisa

123

* Grupes em que serac divididos os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo

ma
[

* 0 estudo & multicéntrico no Brasil?
Sim A Nio

Demais centros participantss no Brazil:

CHFJ Nome da Instituigio / Orgdo / Unidade

Instituicio Coparticipante:

CNP.J Mome da instituigio Coparticipante

Centros Participantes Desvinculados do Projeto:

CHPJ Wome da Instituigio / Orgdo / Unidade

Centros Coparticipantes Desvinculados do Projeto:
CNPJ Neome da instituigio Coparticipante

N* de Individuos

Nome do resp

Intervengdes a serem realizadas Agoes

Adicionar Grupo

CPFiDocumento

E-mail Telefone do responsavel Home do responsavel Agoes
Nome do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Aghes
Adicionar Coparticipante
Telef CPF/Documenta<brizdo responsavel Nome do responsavel

A emenda disponibilizara os campos “Centros
Participantes Desvinculados do Projeto” e
“Centros  Coparticipantes Desvinculados do
Projeto” e apresentara todos os centros
correspondentes que foram retirados do estudo.

\
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Arquivos da

Nova Versao. Plazcbama

Arquivos da Nova Verséo

Campo disponivel para Anexar nova Folha
de Rosto.

Obs.: E necessario que o plugin do Adobe
Flash Player esteja atualizado para habilitar
0 botéo <Anexar Folha de Rosto>

ANEXAR FOLHA DE ROSTO: \

Caso sua Folha de Rosto tenha sofrido modificacdo, anexe-a novamente

i /_/
* Passo 1; Favorimprimir a Folha de Rosto, +Passo 2: Apds aAssinatura da Folha de Rosto, \/,
Anexar Folha de Rosto

preenché-la e assina-la. Apds isso, seguir  Imprimir Folha de Rosto faca a sua digitalizacdo e anexe-a

para o passo 2. aqui.

Extensfies dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Home Perfil

Folha de Rosto @ open pdf Pesquisador Principal

EXCLUIR ARQUIVOS:

*Passo 1: Exclua os documentos que NAO fardo parte da nova versio do projeto. Os demais documentos serfio automaticamente fransportados para a nova versio do

m

Tamanho Agbes

13,14 KB &

projeto.
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Data ::ql::r\lgad do Selecione Bal’ra de
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m Boleto.pdf Pesquisador Principal | 127 18 KB 09/07/2015 |} rOIagem
TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia m Gab_Tecl egislativa pdf Pesquisador Principal | 94 KB 09/07/2015 |}
Excluir il
TSR tuirrne EXCIuSaO de AquIVOS -
aprovados na ultima versao do
projeto que nao fazem parte da
nova versao em edlgao.
Arquivos da Nova Versao X
“ Fasso CAUIUE U5 UUCUITIENUS JUE NAY 1didyU PdlLe Ud 1Nuvd vEISdU UU PIujeL. Us Uenidls GUCUITIENIUS SE1dU dUuluimducdinerie udnspgoiduus pdid d nuvd versdu uu P
projeto.
" Data de Upload do .
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho Arquivo Selecione
Projeto Detalhado / Brochura Investigador m 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 =

INCLUIR ARQUIVOS: i
do projeto

Caso seu TCLE tenha sofrido modificacio, anexe-o novamente

~ . Excluil
Inclusdo de arquivos  —
referentes a nova versao

*Passo 2: Adicione 0s NOVOS documentos para a nova versio. Nao é

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

Cionar 05 documentos que permanecem validos.

Selecione a opg¢ao -

m

Avancar para
Tipo de Documento Home Perfil Tamanho l.'.l Itl ma etapa

Extensfes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Agbes

Fechar |

Proxima | ™

-

~

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

“O nome definido para o arquivo carregado é invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
nao contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore " " Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema serao verificados”.

-
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Titulo da Pesquisa

Informagbes i -
1 - Area de Estudo
Freliminares

Anterior Salvar/Sair |

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

© gim @ Nao

* Prazo:

da pesquisa cobrir tais despesas.

Nome

Desenho de - i —
3 Tinen B 4 Detalhamento do Estudo 5 Outras Informagpoes 6 Finzlizs

Cligue em <Proxima> para
seguir para Etapa 6 — Finalizar.

MEMAUM eXame CU procedIments reallzads em TUNCEC 02 pESJUISa pOOEe 58f CODraoo Q0 pECEnts CU 00 agente pagador O sUs 3ssISENCIE, OEVENDCD O pEUCOINanor

* O duplo pagamento pelos procedimentos ndc pode ocomer, especialmente envolvendo gasto piblico ndo sutorizado (pele SUS).

acordo entre o patrocinador e a instituicio.

O estabelzciments dos pagamentss de exame =/ou procedimento realizados em fungdo da pesquiss, em casc de patrocinadores extemnos, deve ser feito &m comum

* Alnstituicio deve ter conhecimento ds pesquiss & de suss repercusstes orcamentariss.

® (O pagsm = i

Compromisso d

Declarc conhe

Cligue em <Aceitar termos
acima> para habilitar o campo

1 & relacdo risco/beneficio pars os participantes da pesquisa.
orcaments da pesquisa.

H H pantes da pesquisa (cobertura material), em reparacio a dano imediato ou tardio,
comprometendo! <EnV|ar Projeto ao CEP> quica, moral _j i izl |quer
pesquisa ou dela 2 pesguisa,

Compromisso Metodolo

Declarc que conheco

1A

* Justificativa da Emenda:

Anterior Salvar/Sair

O campo <Salvar/Sair> apenas
salva as informacdes postadas
até aqui. Para enviar o projeto
ao CEP é necessério clicar em
<Enviar Projeto ao CEP>

envolvendo seres humanos envolve risce. As pesquisas serdo admissiveis

[ Aceitar termos acima
! idas nio serfo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

Redija a justificativa da emenda
elencando os campos em que
houve alteracdo no estudo.

M2

Caracteres restantes: 4000

eeeeeD

/

(e

\_

lique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar

a submissao da Emenda.

Por se tratar de uma emenda, a mesma serd avaliada pelo CEF & a8 oritério
deste pode ser encaminhado & COMEF. Deseja prosseguir? !

Sim Hao

r
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Como buscar emenda “em edig¢do” (opg¢ao <salvar/sair>) na aba Pesquisador?

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique agui: Nova Submi sﬁ Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterio[l

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

“Em edigcao”

« SITUACAO DA PESQUISA

Selecione a situagéo

para

facilitar a busca da
emenda.

Marcar Todas

Agusrdando Apreciacio de

Aprovado

Em Apreciagio 3

Em Edigio

c30 Documental

Em Recepcdo & Valk
MNao Aprovado - N3o Cabe Recurso

LISTA DE PROJETOS DE PESGUISA:

Pesquisador

. L] = " -

Tipo CARE Versio Responsavel ~
124215.7.0000.5540 | 2

P 40124215.7.0000.5540 | 2 TESTE WANUAL 2.0

P 40124115.5.0000.5540 | 2

TESTE MANUAL 3.0

Nio Aprovadoe na CONEF
M3o Aprovadoe no CEF
Pendéncia Documental Emitida pela CONER
Fendéncia Documental Emitida pele CEF
Pendéncis Emitida pela COMER
Pendéncia Emitida pelo CEF

Comité de Etica *

EE540 - INSTITUTC
DE CIENCIAS
HUMANAS /
UNIVERSIDADE
DE BRASILIA /
CAMPUS
UNIVERSITARIO
DARCY RIBEIRO

EE40 - INSTITUTO
DE CIENCIAS
HUMANAS /
UNIVEREIDADE
DE BRASILIA /
CAMPUS
UNIVERSITARIC
DARCY RIBEIRC

Ultima Medificagéo:

CAAE:

Tipo de Projeto

Selecione

[=]

Recurso Submetido a0 CEP
Recurso Submetido 3 CONEF
Recurso nio Aprovade no CEP
Retirado

Retirado pelo Centro Coordenador

A JUltima versdo do projeto

serda exibida

<Ultima Apreciacio>.

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
P - ] R T 3
Instituigao Origem Apreciagio ¥ Situagio Agao
Instituts de Em
Cigncizz PO FO Apreciagio 2
Humanzs/UNB Eftica
FO Ei Em Edigio D
Humanas/UNB
na coluna Clique em

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Detalhar Projeto
para localizar a
Emenda e
finalizar a edicéo.

J
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= DaDDS D4 VERSLO DO PROJETO DE PESQRUISA

Titule 2 Pesquisa: TESTE REMATA V30T
PaEquisador Responsavel. TESTE MANUAL 30
Aires Temdética: Genitka Humana

(Tratz-s2 de pesqulsa emohento Sendtiea Humana que ndo necassia de andlise &flca por pane da CONER)

Wersao: 1
CAAE: 401241159.0000.5540
Submedido sm: 0072015

Institulg@o Proponente: Fethso de Cinclzs Humanzs/UNE

Situagao da Versdo do Projsto: Aproada

atual da Versdo do Projsto: Pesquizador Responzduel & “__,,Ige/
Patrocinador Principal; Bloagrl Ens=ios @ Testes 08 Seneaniss & COMEomE Lida R

= DOCUMENTO: DO PROJETO DE PE $QUISA

|1 viersdo em Trameagda (E1) - Versfo 2
= [ Emenda(E1)-versio 2
= (] Cosumenios oo Prajet

Folna de Rosho - Susmizsda 1

Y

—
Comprovants 02 Recenpin '@ PS_COMPROVANTE_RECEPCAC 450974 o

4|

Tipo da Documsanto SrtuaEn Anuie Postagsm Aglas

Projeto Detaingdo | Brochura investigador - &

TCLE ! Temmos Asserfiment | Justificatha of

b | ) viersdo Anml Aoroveda (PO - Versdo 1
+ [ Projesn Completo

Identificagcdo da Emenda 1
do projeto na situacdo em

Na lista de apreciacdes do projeto
estara identificada a Emenda e a

opcao < “ Editar Pesquisa>.

£ D0 FROJETO
Pesquisador A o a " Exclusiva do Cantro
Responsavel * VersR Submissdo Modificai3o Sttuagio coord *
I El TESTEMANUALZD |2 Em Ediglo REg 7 0 I
PO TESTE MANUAL 30 1 Q0TS 11082015 Aproada o

kele no seu Centro Participante.

éxcluséo de Emenda: S6 é possivel exclui-la enquanto estiver

<Em Edicdo>. A versdo anterior do projeto, ja aprovada,
permanece no sistema. Apenas o pesquisador responsavel pode
efetuar a excluséo.

Em Projetos Multicéntricos ndo é permitido que o Centro
Participante exclua uma emenda criada pelo Centro
Coordenador. O Pesquisador Responsavel pelo Centro
Participante consegue excluir apenas as emendas criadas por

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Visualizagdo na aba pesquisador apds envio da emenda

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um nove projeto, clique aqui: Nova Mmiﬂ” Para cadastrar projetos aprovados anteriores i Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto ameriod
BUSCAR PROJETO DE PESGUISA:

Titule de Projeto de Pesquisa: CAARE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagdo: Tipo de Projeto
Selecione |E|

Utilize os filtros de busca
para facilitar a localizacéo
da emenda

Palavra-chave:

« SITUACAD DA PESQUISA

D Marcar Todas

I:l Aguardsndo Apreciscio de I:l Nio Aprowado na CONER D Recurso Submetido a0 CEP
[ Aprovado (YR Aprovado no CEP O] Recurso Submetids 3 CONEP
D Em Aprecisgio Etica D Fendéncia Documental Emitida pela CONEF D Recurso nio Aprovado no CEF
FEm Edigio [E Pendéncia Documental Emitida peko CEP [F] Retirado
Em Recapgpio e ValidapSo Documental [0 Pendineia Emitida pels COMEF [ Retirado pelo Centro Coordenador
[ Mo Aprowado - Mo Cabe Recurso [C] pendzneia Emitids pelo CEF
Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar
LISTA DE FROJETOS DE PESQUI5A:
" " . Pesquisador & . . " Oltima " ses
s s . & - S L s . = . s s -
Tipo CAARE Versdo TrsaresrT s Comité de Etica Instituigao Origem T s Situagio
£540 - INSTITUTO DE
CIENCIAS HUMANAS / |nstituto de Em Recepglo
F 40124115.9.0000 5540 | 2 TESTE MANUAL 2.0 U"'\'ERS'DfDE bE Ciéneias FO E1 & Validag3o o
ERASILIA T CAMPUS Humanas/UNE Documental
UNIVERSITARIO DARCY = R
RIBEIRO

A emenda aparece na
situacdo Em Recepcdo e
Validacdo Documental.

Unidade Técnica Plataforma Brasil
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Como funciona a fila de emendas?

GERIR P

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissdo |Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa:

proj multi

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

E Marcar Todas

[ZJ Aguardsndo Apreciacdo de
[”]Ap!cvsd:

@ Em Apreciscio Etica

[¥] Em Edicso

@ Em F’.ecepgé: e Vsli:sg.éc Documental

[ZJ Nso Aprovado - Ndo Cabe Recurso

Uitima Modificagéo:

E]NE:
@Ins

@F‘er\aénds Documental Emitids pela CONEP

Aprovado na CONEP
o Aprovade no CEP

[¥] pendéncia Documentsl Emitids pelo CEP
EPendénds Emitids pela CONEP

]

¥ Pendéncia Emitida pelo CEP

CAAE:

Tipo de Projeto

Selecione v

4 )

Clique na lupa para
Detalhar
visualizar a fila de

Projeto e

emendas.

Buscar

LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:

Pesquisador Ultima

Tipo ° CAAE * Versdo ° > s Comité de Etica ° Instituigdo ° Origem *° N s
Responsavel * Apreciagdo ¥
Faculdade de EmR ~
= ce
P 1 . o 5558 - Faculdade de Medicina da Medicina da FO PO VrT'd R ke R
- o
P Jumemaps Universidade de Brasilia - UNB Universidade de = ot R E
o Documental
Brasilia - UNB

-

Se o Pesquisador Responsavel do Centro Participante recebe mais de uma emenda do
Centro Coordenador, o sistema gera uma fila de tramitacdo para que o Pesquisador tenha
a opcdo de editar as emendas — adequando-a ao seu Centro Participante — conforme a

ordem de criagdo das emendas no Centro Coordenador. O sistema sinaliza que ha

E

emendas aguardando para tramitar icone coluna

(*) Lista de Projetos de Pesquisa

com o na acao.

- A exibigdo da agio E indica gue existem uma ou mais emendas em fila, ou aeja, que aguardam apreciagio

/

\_
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— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: proj multicentrico
Pesquisador Responsavel: juremap2
Area Tematica: Genética Humana:
{Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de anslise ética por parte ds CONEP;)

Versdo: 1

CAAE:

Submetido em: 17/08/2015

Instituig3o Proponente: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB

Situagdo da Versio do Projeto: Em Recepcdo e Validagdo Documental

Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia - UNB
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

v |] Versdo em Tramitacdo (POp) - Versdo 1

Tipo de Documento Situagdo Arquivo Postagem Agoes
v ] Documentos de Centrc Coordenador
| | Pareceres
v [} Documentos do Projeto
[} Comprovante de Recepcéo - Submis
|} Folha de Rosto - Submissdo 1
[] InformacgGes Basicas do Projeto - Sut
[) Outres - Submissdo 1
|_J Projeto Detalhado / Brochura Investig
| TCLE/ Termos Assentimento / Justifi
v ) Projeto Original (POp) - Versdc 1
v |_J Deocumentos do Projeto
[} Folha de Rosto - Submissdo 1
[ InformagGes Basicas do Projeto - Sut
|2} Outros - Submissdo 1
|| Projeto Detalhado / Brochura Investig
|| TCLE/ Termos Assentimento / Justifi
» || Apreciacdo 1 - Faculdade de Medicina ¢
» || Projeto Completo
o »
—  LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO
% Pesquisador = = = Z 5 o
Apreciagdo * ey Versao * Submissdo ¥ Modificagdo * Situagdo * Origem * Agoes
Agusrdando
Ep1 juremsap3 2 spreciacdo de E1 pel
POp
Ep2 juremap3 3 :g«uea:;i;::‘ode < 2 o
Ep3 juremap3 4 Aguaxtaar:do. 2 o
apreciacso de Ep2
Em Recepcao &
POp juremap3 1 17/08/2015 17/08/2015 Validagdo PC P €

Documental

K Atencéo! \

Se o CEP do Centro Participante emitir parecer de “Nao Aprovado” (salvo envio de
Recurso) ou “Retirado” em uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, o Centro
Participante seraretirado do estudo. Isso acontece porque o0 estudo passaria a ter
dados divergentes entre Centro Coordenador e Centro Participante, ndo podendo ser
inserido novamente no estudo.

Para Coparticipantes a regra é a mesma: se o CEP da Coparticipante ou ndo aprovar
uma emenda ja aprovada no Centro Coordenador, sera retirado do estudo, porém,
podendo retornar via nova emenda.
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Por que nao consigo submeter emenda mesmo com projeto aprovado?

Caso tenha enviado solicitacdo de alteracdo de Pesquisador Responsavel ndo sera possivel
submeter nenhuma alteracdo no projeto. A mensagem de aviso aparecera na parte superior da
tela:

yMio & possivel Submeter Emenda, pois existe uma sclicitagio de alterago de pesquisador responsavel em apreciagio para este protooolo.

SUBMISSAO DE NOTIFICACAO

O que é o envio de Notificagao?

A Notificacdo € uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de
encaminhar documentos ao CEP como: Comunicacao de Inicio do Projeto; Carta de Autorizacédo
da Instituicdo; Envio de Relatério Parcial e outros.

Nos documentos encaminhados NAO DEVE constar alteragc&o no conteido do projeto,

gue deve ser realizada através de Emenda.

Em quais projetos é possivel enviar Notificagao?

S6 é possivel enviar Notificacdo em PROJETOS APROVADOS (emendas em tramitacdo
nao impedem o envio de Notificacdo). Porém, em projetos aprovados, mas com solicitacao de

alteracdo de pesquisador responsavel, ndo sera possivel enviar Notificacdo. O sistema trara

mensagem informativa na parte superior da tela:

'Ndo & possivel Enviar Notificacdo, pois existe uma solictacdo de aleracio de pesquisador responsdvel em apreciacio para este protocolo,

A notificacao é replicada no sistema?

As notificagcdes do tipo "Indicar Relatoria”, quando originadas no Centro Coordenador,
podem ser enviadas para a CONEP apreciar como segunda instancia. No entanto, o CEP
participante ou coparticipante nunca recebera uma notificagdo do coordenador ou vice-versa.
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