PLATAFORMA BRASIL 3.2

PENDENCIAS EM PROJETOS DE COPARTICIPANTE
PARA PESQUISADORES

A versdo 3.2 da Plataforma Brasil possibilita que o CEP determine pendéncia nas
apreciacges realizadas por comités de ética vinculados as instituicdes coparticipantes. Este
documento detalha alterag8es nos tramites devido a estas alteraces.
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PLATAFORMA
BRASIL 3.2

PENDENCIAS EM PROJETOS DE
COPARTICIPANTE

Eﬁj 12 DE OUTUBRO DE 2017

Na versdo 3.0, quando um projeto com instituicGes
coparticipantes é aprovado pelo Comité de Etica do centro
coordenador, uma cobpia inalterada do projeto €é enviada
diretamente para o Comité de Etica responsavel pela instituicdo
coparticipante. Este Comité de Etica pode rejeitar o projeto sem
apreciacdo e sem emissdo de parecer, ou avaliar o projeto
podendo determinar a aprovacdo ou nao aprovacao. No caso de
rejeicdo ou ndo aprovacao as seguintes situacGes sdo aplicaveis
ao estudo:

1. O estudo ndo pode ser executado na instituicdo
coparticipante.

2. A instituicdo coparticipante é removida do projeto
coordenador e nao é possivel ao coordenador inclui-la
novamente no estudo.

3. N&o ha recurso aplicavel a decisio do Comité de Etica
responsavel a coparticipante, nem é possivel recorrer a
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisas — CONEP.

A aprovacédo do projeto no CEP responsavel pela instituicdo
coparticipante habilta o pesquisador responsavel a incluir
voluntarios para a pesquisa na instituicdo coparticipante.

Projetos de instituicdo coparticipante aprovados ndo estédo
sujeitos ao envio de notificagdo ou de emenda exclusiva de
diretamente para o CEP responsavel pela instituicdo coparticipante.
Copias das emendas do projeto coordenador sdo encaminhadas
pelo pesquisador e devidamente ao CEP coordenador, e apos a
aprovacdo também sdo enviadas diretamente para o CEP
responséavel pela instituicdo coparticipante para devida analise.

PROJETOS
COM
COPARTI-
CIPANTES

Desde a versao 3.0, em
vigor desde agosto de
2015, os projetos de
coparticipantes  podem
contar com uma
apreciacdo completa na
Plataforma Brasil. O
pesquisador responsavel
do Centro Coordenador
€ também o responsavel
pelo acompanhamento
do trdmite dos projetos
de coparticipante nos
seus respectivos
Comités de Etica. Em
projetos  Multicéntricos,
existe um responsavel
pelo acompanhamento
do projeto de instituicbes
participantes em seu
Comité de

respectivo

ética.
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FIGURA 1 - FLUXO DE PROJETOS EM COPARTICIPANTE ATE 12 DE OUTUBRO DE 2017




Os projetos que contam com instituicdes coparticipantes somente estavam sujeitos a
apreciacdo de Comités de Etica, se estas estivessem devidamente vinculadas. O vinculo entre
comités de ética e instituicbes € visivel ao pesquisador no passo (5) do cadastro de projetos ao
adicionar uma coparticipante. A Plataforma Brasil exibia o comité de ética que realizaria a
apreciacao.

Na figura 2 pode-se ver que a instituicdo apresentada mais acima possui comité de ética, ja
a instituicdo INSTRS00003 - Instituicdo RS 03 ndo apresenta comité de ética.

Nome da instituigdo

e Nome do responsavel Comité de Etica
Coparticipante
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ance ¥
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FIGURA 2 — EXEMPLO DE INSTITUICAO COM COMITE DE ETICA VINCULADO E DE INSITUICAO SEM VINCULO
COM COMITE DE ETICA

A Plataforma Brasil ndo _gera coOpias do projeto para
instituicbes coparticipantes vinculadas ao mesmo comité
de ética da instituicdo coordenadora. O parecer do comité

de ética neste caso aplica-se a instituicdo coordenadora e
as instituicdes coparticipantes.

QUADRO 1 - COPIAS DE PROJETO COPARTICIPANTE




A PARTIR

Na versdo 3.2, disponibilizada em 13 de outubro de 2017, quando um projeto com
instituicdes coparticipantes for aprovado pelo Comité de Etica do centro coordenador, uma copia
inalterada do projeto continuara sendo enviada diretamente para o Comité de Etica responsavel
pela instituicio coparticipante. O Comité de Etica em questdo ndo podera rejeitar a avaliagdo do
projeto sem apreciacdo devendo emitir obrigatoriamente um parecer sobre o projeto.
Eventualmente, o Comité de ética também podera emitir uma pendéncia documental determinando
a adequacdo da documentacdo do projeto ou de alguns campos do projeto pertinentes ao
coparticipante. O comité de ética podera aprovar, nao aprovar, retirar ou determinar pendéncia a ser
respondida pelo pesquisador. A avaliagio do Comité de Etica na instituicdo responsavel podera
resultar em:

1. Aprovacdo: o que habilitara o pesquisador a iniciar a inclusdo de participantes de
pesquisa na instituicdo coparticipante.

2. Nao aprovacao: o que resultara na retirada da instituicdo coparticipante do projeto
coordenador, ndo sendo possivel a aplicacao de recurso.

3. Pendéncia: o que habilitara o pesquisador a editar a cOpia do projeto de coparticipante e
envia-lo novamente para nova apreciacéo do CEP responsavel pela coparticipante, que
podera determinar a aprovagao, a nao aprovacao ou novas pendéncias.

4. Retirado: geralmente por solicitacdo do pesquisador, 0 que retirara a instituicao
copatrticipante imediatamente do projeto.
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FIGURA 3 — NOVO FLUXO DE PROJETOS DE COPARTICIPANTE (@))




1. INSTITUICOES COPARTICIPANTES SEM VINCULO COM COMITE DE ETICA

A partir de 13 de outubro de 2017, a Plataforma Brasil passara a gerar um projeto para cada
instituicdo coparticipante. Quando a instituicdo adicionada n&o for vinculada diretamente com
nenhum comité de ética, o sistema verificar4 se esta possui vinculo com outra instituicdo que tem
CEP. Caso possua, uma copia do projeto sera enviada para o referido comité de ética. Caso
contrario, o projeto nao sera replicado para a coparticipante.

Quando as instituicdes coparticipantes estiverem devidamente vinculadas ao mesmo comité
de ética que o centro coordenador, a Plataforma Brasil ndo gera copias do projeto para apreciacao.
Neste caso, entende-se que a apreciacao realizada pelo comité de ética coordenador é estendida
também aos centros coparticipantes, e as atividades nestes Ultimos centros ja podem se iniciar caso
0 comité de ética aprove o projeto coordenador.

A Plataforma Brasil continuara a ndo gerar copias do projeto
para instituicdes coparticipantes vinculadas ao mesmo
comité de ética da instituicdo coordenadora. Neste caso o
parecer do comité de ética coordenador também se aplica as
instituic6es coparticipantes.

O comité de ética coordenador neste caso deve avaliar o
projeto levando em consideragcdo questdes relacionadas as
instituicbes coparticipantes.




2. ACOMPANHAMENTO DO PROJETO DE COPARTICIPANTE

Depois do projeto aprovado no Comité de Etica da Instituicio Coordenadora, as copias de
projetos de coparticipante sdo apresentadas na tela Gerir Pesquisa para o pesquisador da
instituicdo coordenadora. No entanto, estes projetos sdo sempre marcados o tipo Pc, conforme
mostrado abaixo:
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u GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nowva Subrnissﬁé Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterin:'

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
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FIGURA 4 - ACOMPANHAMENTO DO PROJETO DE COPARTICIPANTE




3. CONSULTAR PROJETOS DE COPARTICIPANTE EM PENDENCIA

Quando um comité de ética de coparticipante emitir uma pendéncia para um projeto, a
situagao deste é atualizada como se vé na figura a seguir.

»
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o .
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FIGURA 5 - CONSULTAR PROJETOS DE COPARTICIPANTE EM PENDENCIA EM PROJETO DE COPARTICIPANTE

Para responder estas pendéncias, o pesquisador deve clicar na lupa para detalhar o projeto,

#*

localizar o quadro LISTA DE APRECIACOES DO PROJETO e depois localizar a opgdo # ,
conforme mostrado na figura a seguir:
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FIGURA 6 — REPONDER PENDENCIA EM PROJETO DE COPARTICIPANTE




4. ENVIO DE NOTIFICACOES PARA COMITES DE ETICA DE INTITUICOES
COPARTICIPANTES

Quando um projeto de instituicdo coparticipante estiver aprovado, o pesquisador ja podera
enviar notificacées para o Comité de Etica que avaliou o projeto de coparticipante. Para enviar a
notificacéo, basta detalhar o projeto de coparticipante na tela Gerir Pesquisa, clicando na lupa.

Posteriormente, procure no quadro LISTA DE APRECIACOES DO PROJETO o bot&o 2, que é a
opcao para envio de notificagdes, na ultima apreciacdo aprovada do projeto.

S EEEEEENEEEEmE,
B USTADE APRECIAGORS DO PROJETD

u
SppEEEE AR NN
Rpraciag © Rxpamerenl * Qrig'm o Aqﬁes
- EEE
0 Au =
Hy o"

As notificacdes enviadas para o Comité de Etica

coordenador, ndo sao reenviadas para o0s demais
Comités de Etica envolvidos no estudo.

QUADRO 3 — COPIAS DE PROJETO COPARTICIPANTE

5. EMENDAS EXCLUSIVAS DE PROJETO DE COPARTICIPANTE

Mesmo a partir de 13 de Outubro de 2017, continuara ndo sendo possivel a criagdo de
emendas exclusivas de centro coparticipante. Se o pesquisador deseja, por exemplo, alterar o
cronograma de um projeto em uma coparticipante, esta alteragédo deve ser realizada no projeto
coordenador como emenda ndo exclusiva. Assim, quando aprovada no comité de ética do
coordenador, estas alteracdes serdo automaticamente enviadas para os demais comités de
ética envolvidos no projeto para a devida apreciacao.

OT




6. CAMPOS PASSIVEIS DE EDICAO NO PROJETO COPARTICIPANTE

Ao emitir pendéncia documental ou de parecer, o sistema possibilitar4 a edicdo do projeto
coparticipante, onde somente os seguintes campos poderéo ser alterados pelo pesquisador:

Etapa 1 — Informacdes Preliminares

e Deseja delegar autorizacdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja
cadastradas no sistema?

Etapa 5 — Outras Informagdes

e Observacdes da Coparticipante

Etapa 5.1 — Janela de Arquivos (Arquivos do Projeto/Arquivos da Nova Verséao)

¢ Inclusdo da Folha de Rosto (opcional) e demais tipos de arquivos.

Etapa 6 — Finalizar

e Aceitar os termos acima

Vale ressaltar que, o pesquisador ndo podera excluir
arquivos originados do projeto de centro
coordenador.

QUADRO 4 — COPIAS DE PROJETO COPARTICIPANTE
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7. ALTERACOES NO CADASTRO DE PROJETO COORDENADOR

No passo (5) do cadastro de pesquisa, ndo serd mais permitido incluir instituicdes
coparticipantes que ndo sdo cadastradas na Plataforma Brasil. Para adicionar uma ou mais
coparticipantes, o processo permanece o mesmo. O usuario deve acionar a opg¢ao “Adicionar
Coparticipante”, conforme ilustrado abaixo:

Instituigdo Coparticipante:
CHPJ Home da instituigdo Coparticipante Home do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agbes

I Adicionar Coparticipante I

O sistema apresentara a pop-up abaixo, onde o usuario devera clicar na opgao “Buscar
Instituicao”.

Instituigdo Coparticipante X

| Buscar Instituigdo |I

CNPJ * Nome da Instituigio

* Nome do responsavel
Adicionar I

O sistema apresentara a pop-up abaixo, onde o usudrio deverd informar o nome da
instituicdo cadastrada na Plataforma Brasil, e acionar a opcao “Pesquisar”. Apds isto, o usuario
devera clicar na opgao “Adicionar Instituigcao”.

Pesquisar Instituigio X

@Caec a Instituicdo ndo seja localizada nesta busca, podera ser solicitado o cadastro da mesma através da opcéo “Solicitar Cadastro de
Instituicio™. Essa solicitacdo sera analisada e respondida em até 10 dias Gteis. Em caso de dlvidas consulte o “Guia de Orientacies Basicas de
Cadastro de Instituicdo®.

Pardmetros de Pesquisa

CNPJ Nome da Instituigdo

CNPJ Razdo Social Home Fantasia Agdo

54.554.804/0001-97 INS_I—UIE};ED EQUIPE PLATER INS_I—UIE’I;ED EQUIPE PLATBR L, @

Solicitar Cadastro de Instituigéo|

Selecione o nivel da instituicdo (unidade/6rgédo) desejado, informe o nome do responsavel,
gue neste caso nao precisa ser cadastrado no sistema, e acione a opcgao “Adicionar”.

Instituigdo Coparticipante b

CNRJ * Nome da Instituigao

64.654.804/0001-97 | [INSTITUICAO EQUIPE PLATBR e e

El msTITUICAO EQUIPE PLATBR

* Nome do responsavel

Adicionar |

A




Na etapa 5/6 do cadastro da pesquisa pertinente a inclusdo de arquivos, o pesquisador do
centro coordenador que possui instituicdes coparticipantes vinculadas, devera anexar um novo
tipo de documento denominado Termo de Anuéncia. O ndmero de termos de anuéncia
anexados devera ser igual ao niumero de instituicdes coparticipantes que foram adicionadas ao
projeto, conforme determinado na Carta Circular n°® 0212 de 21 de Outubro de 2010,
CONEP/CNS.

Por exemplo, se um determinado projeto coordenador possui 5 instituices coparticipantes, o
pesquisador devera anexar 5 termos de anuéncia.

Arquivos da Nova Versdo b4
*PasSs0 1: EXCUa 08 O0CUMENTOS UE NAU Tarao pare 4a nova VErsao 0o projeto. Us 0emals 00CUMEntos Serao automancamente ransporagos para a nova Yersao oo g
projeto.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Latalte Ugload iz Selecione
Arquivo
Projeto Detalhado / Brochura Investigad m marm0&. pdf Peszqguisador Principal 553,73 KB 20/08/2017 |:|
TCLE / Termos Asszentimento / Justificativa de Auséncia ﬁ PMBOK.pdf Assistente da Pesquisa 4.4 MB 20/08/2017 D
Excluir |
INCLUIR ARQUIVOS:

Caso seu TCLE tenha sofrido modificacdo, anexe-o novamente.

*Passo 2 Adicione os NOVOS documentos para a nova versdo. Ndo é necessario adicionar os documentos gue permanecem validos.

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

m

Termo de Anuéncia -

Anexar |Extensies dos arquivos: BMP, DOC, JPG, POF, DOCX, JPEG, PNG - 20 MB de tamanho maximo.

Extensies dos arguivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho méximo.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arguivo Agoes

Fechar | Proxima | il

FIGURA 8 — ANEXACAO DE TERMO DE ANUENCIA
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