INSTRUÇÕES PARA SUBMISSÃO DE RELATÓRIO, EMENDA E

NOTIFICAÇÃO

A. ENVIO DE NOTIFICAÇÃO:


Uma vez que um projeto seja analisado e aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa, este se torna corresponsável por garantir a proteção dos participantes da pesquisa e, portanto, deve fazer o acompanhamento da mesma até a sua finalização (item X.1, 3b da Resolução CNS nº 466/2012).


Aos pesquisadores, por sua vez, cabe “elaborar e apresentar os relatórios parciais e final” ao CEP, sendo esta uma das responsabilidades assumidas pelo pesquisador ao submeter o seu projeto para apreciação (item X.1, 2, da Resolução CNS nº 466/2012).


Caso o pesquisador tenha dúvidas de como proceder para anexar o documento na Plataforma Brasil, apresentamos o Guia de Orientação para enviar Notificação ou acesse passo a passo no link: https://www.youtube.com/watch?v=bIYK_0luq4A
GUIA DE ORIENTAÇÃO PARA ENVIAR NOTIFICAÇÃO

1. Acesse o endereço: https://plataformabrasil.saude.gov.br
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SUBMISSÃO DE EMENDA AO PROJETO 



1. Acesse o link www.saude.gov.br/plataformabrasil: 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



Insira e-mail e 



senha cadastrados 



no sistema e clique 



em <OK> 





http://www.saude.gov.br/plataformabrasil
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  SUBMISSÃO DE EMENDA AO PROJETO  1. Acesse o link www.saude.gov.br/plataformabrasil: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Insira e-mail e 

senha cadastrados 

no sistema e clique 

em <OK> 


2. Após inserir Login e senha, o sistema exibe a página inicial da Aba do Pesquisador.
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Vocé estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submis: Para cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil, clique mcw

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

Namero CAAE:

A Notificagdo deve ser utilizada quando\

Pesquisador Responsavel: U
houver necessidade de encaminhar
Palovra chave: documentos: Comunicagdo de Inicio do
Projeto; Carta de Autorizagdo da
Instituigdo; Envio de Relatério Parcial,
Situagdo da Pesquisa .
etc. Nos documentos encaminhados
NAO DEVE constar alteragio no
contetdo do projeto.
Projeto de Pesquisa:
Tipo ¢ Numero CAAE ¢ Titulo da Pesquisa ¢ Pesquisador Responsavel ¢+ Versao ¢ Ultima Modificagdo ¢ Situagao ¢ Ges uisa
P 00529212.2.0000.0031 TESTE PARA TUTORIAL CEP 1 28/06/2012 Aprovado e 2 L

Clique aqui para
enviar Notificagdo

Atengao! E possivel “Enviar
Notificagdo” apenas em
projetos APROVADOS.





3. Em seguida, surgirá a tela:
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                                              GUIA DE ORIENTAÇÃO PARA ENVIAR NOTIFICAÇÃO 



1. Acesse o endereço: http://www.saude.gov.br/plataformabrasil 



 
 



 



 



 



2. Em seguida, surgirá a tela: 



 
 



 



 



 



 



 



  



Atenção! É possível “Enviar 



Notificação” apenas em 



projetos APROVADOS. 



A Notificação deve ser utilizada quando 
houver necessidade de encaminhar 
documentos: Comunicação de Início do 
Projeto; Carta de Autorização da 
Instituição; Envio de Relatório Parcial, 
etc. Nos documentos encaminhados 
NÃO DEVE constar alteração no 
conteúdo do projeto. 



Clique aqui para 



enviar Notificação  



Selecione o <Tipo de 



Notificação> 



<Tipo de Notificação> 



Clique aqui para 



ANEXAR o documento 



informado. Fique 



atento para as 



Extensões do arquivo: 



doc,docx,odt e pdf – 



2mb máximo 



Campo de 



justificativa 



do envio do 



documento 



Para finalizar, clique em “Enviar Notificação”. Surgirá a seguinte 



mensagem na parte superior da tela: 
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A t e nç ão !  É  p o ss í v e l   “ E n v i a r   N o t i f i c a ç ã o ”   ape nas e m   pr ojeto s  A P R O V A D O S .   A   N o t i f i c aç ão   d e v e   s e r   u t i l i z ad a  qu a nd o   ho uv e r   ne c e s si da de   de   e nc am i nh ar   do c um e nt o s:  C o m un i c aç ão   de   Iní c i o   do   P r o je t o ;  C ar t a  de   A ut o r i z aç ão   da   Ins t i t ui ç ão ;   E nv i o   de   R e l at ó r i o   P ar c i al ,   e t c .  N o s  do c um e nt o s  e nc am i nh ad o s   NÃ O   D E V E   cons t a r   al t e r a ção   no  cont e údo  do proj e t o.   C l i qu e  a qu i  p ar a  e nv i ar  N o t i f i c aç ão    

Selecione o <Tipo de 

Notificação> 

<Tipo de Notificação> 

Clique aqui para 

ANEXAR o documento 

informado. Fique 

atento para as 

Extensões do arquivo: 

doc,docx,odt e pdf – 

2mb máximo 

Campo de 

justificativa 

do envio do 

documento 

Para finalizar, clique em “Enviar Notificação”. Surgirá a seguinte 

mensagem na parte superior da tela: 

 


4. Ao voltar para tela inicial da aba “Pesquisador”, clique no ícone Detalhar para visualizar os “Documentos postados da Notificação”:
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3. Ao voltar para tela inicial da aba “Pesquisador”, clique no ícone Detalhar  para 



visualizar os “Documentos postados da Notificação”: 



 
 



4. Recebimento de Notificação no Comitê de Ética: 



 Existem Notificações que serão apenas de ciência, outras deverão ser analisadas pelo CEP. 



Caso o CEP queira, poderá solicitar a análise da CONEP na Notificação, não sendo 



necessário a CONEP fazer a análise do projeto. A CONEP pode rejeitar ou aceitar a análise 



da Notificação solicitada.  



Abaixo, segue quadro com os tipos de Notificação e a ação relacionada: 



Tipo de Notificação Opções 



Envio de Relatório Parcial Indicar Relatoria* 



Envio de Relatório Final Indicar Relatoria* 



Envio de Relatório de Suspensão de Projeto Indicar Relatoria* 



Envio de Relatório de Cancelamento Indicar Relatoria* 



Outros 



Indicar Relatoria* 



Ciência 



Carta de Autorização da Instituição Ciência 



Envio de Relatório de Início do Projeto Ciência 



Comunicação de Início do Projeto Ciência 



Comunicação de Término do Projeto Ciência 



*Indicar Relatoria: nessa ação, o documento postado passa pelo mesmo trâmite do projeto, ou seja, 
deve haver parecer do relator, parecer colegiado e parecer consubstanciado. Há também a opção do 
Comitê de Ética solicitar parecer da CONEP em relação ao documento, independentemente da CONEP 
ter analisado o projeto anteriormente. 



Atenciosamente, 



Equipe Plataforma Brasil. 



Não há limite de 



postagem de 



documentos 











5. Recebimento de Notificação no Comitê de Ética:

· Existem Notificações que serão apenas de ciência, outras deverão ser analisadas pelo CEP.


Caso o CEP queira, poderá solicitar a análise da CONEP na Notificação, não sendo 
necessário a CONEP fazer a análise do projeto. A CONEP pode rejeitar ou aceitar a 
análise da Notificação solicitada.


Abaixo, segue quadro com os tipos de Notificação e a ação relacionada:
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3. Ao voltar para tela inicial da aba “Pesquisador”, clique no ícone Detalhar  para 



visualizar os “Documentos postados da Notificação”: 



 
 



4. Recebimento de Notificação no Comitê de Ética: 



 Existem Notificações que serão apenas de ciência, outras deverão ser analisadas pelo CEP. 



Caso o CEP queira, poderá solicitar a análise da CONEP na Notificação, não sendo 



necessário a CONEP fazer a análise do projeto. A CONEP pode rejeitar ou aceitar a análise 



da Notificação solicitada.  



Abaixo, segue quadro com os tipos de Notificação e a ação relacionada: 



Tipo de Notificação Opções 



Envio de Relatório Parcial Indicar Relatoria* 



Envio de Relatório Final Indicar Relatoria* 



Envio de Relatório de Suspensão de Projeto Indicar Relatoria* 



Envio de Relatório de Cancelamento Indicar Relatoria* 



Outros 



Indicar Relatoria* 



Ciência 



Carta de Autorização da Instituição Ciência 



Envio de Relatório de Início do Projeto Ciência 



Comunicação de Início do Projeto Ciência 



Comunicação de Término do Projeto Ciência 



*Indicar Relatoria: nessa ação, o documento postado passa pelo mesmo trâmite do projeto, ou seja, 
deve haver parecer do relator, parecer colegiado e parecer consubstanciado. Há também a opção do 
Comitê de Ética solicitar parecer da CONEP em relação ao documento, independentemente da CONEP 
ter analisado o projeto anteriormente. 



Atenciosamente, 



Equipe Plataforma Brasil. 



Não há limite de 



postagem de 



documentos 











*Indicar Relatoria: nessa ação, o documento postado passa pelo mesmo trâmite do projeto, ou seja, deve haver parecer do relator, parecer colegiado e parecer consubstanciado. Há também a opção do Comitê de Ética solicitar parecer da CONEP em relação ao documento, independentemente da CONEP ter analisado o projeto anteriormente

OBSERVAÇÃO: Nos documentos encaminhados por Notificação NÃO DEVE constar alteração no conteúdo do projeto. Caso o projeto tenha sofrido alterações, o pesquisador deverá submeter uma Emenda (veja as orientações abaixo).

B. SUBMISSÃO DE EMENDA AO PROJETO DE PESQUISA APROVADO:


Toda proposta modificação (isto é, emenda) no projeto original,  encaminhada ao Sistema CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a descrição e a justificativa das alterações. As emendas devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda será analisada pelas instâncias de sua aprovação final (CEP e/ou CONEP). As modificações propostas pelo pesquisador responsável não podem descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificações substanciais no desenho do estudo, nas hipóteses, na metodologia e nos objetivos primários não podem ser consideradas emendas, devendo o pesquisador responsável submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-CONEP. Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil? 

EXEMPLOS: alteração no título do projeto, alterações nos objetivos, na metodologia, no número amostral, na forma de recrutamento, nos critérios de  inclusão/exclusão, inclusão de instituição co-participante, cronograma, orçamento financeiro, etc.

Ao iniciar a submissão da emenda, o pesquisador poderá observar que a Plataforma duplica o formulário on-line preenchido inicialmente na submissão do projeto (com as 6 telas), possibilitando que o pesquisador modifique TODAS as informações ali inseridas. Solicitamos que tudo que for modificado nesse formulário seja devidamente JUSTIFICADO na última tela do formulário (tela “6. Finalizar”), no campo “Justificativa”. Esse campo é de preenchimento obrigatório e as Emendas apresentadas ao CEP sem a devida justificativa serão devolvidas para ajuste. Veja no link abaixo passo a passo para enviar EMENDA na Plataforma Brasil.
https://www.youtube.com/watch?v=Nv1bzMYTlMQ
IMPORTANTE: as Emendas envolvem alteração no conteúdo do projeto, inicialmente proposto e aprovado pelo CEP. As Notificações não envolvem alteração no conteúdo do projeto. No entanto, uma emenda pode levar a necessidade de envio de uma notificação. 
EXEMPLO: um pesquisador irá coletar dados em uma escola, mas por algum motivo, não poderá mais realizar a pesquisa nesse local. Uma nova parceria é feita com outra Instituição Co-participante. Diante disso, o pesquisador deve submeter uma Emenda ao projeto (alterando todos os campos necessários, isto é, número de sujeitos, critérios de inclusão, Instituição Co-participante, etc.) e também uma Notificação, incluindo a Carta de Autorização da Instituição e o TCLE com as modificações necessárias.
