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SUBMISSAO DE EMENDA

1. O que emenda?

Emenda é toda proposta de modificacao ao projeto original, encaminhada ao CEP,
pela Plataforma Brasil, com a descri¢do e a justificativa das alteragdes. As emendas
devem ser apresentadas de forma clara e sucinta, destacando na carta de solicitagédo

de emenda e nos documentos atualizados enviados os trechos modificados.

As modificagcdes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem
descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo CEP. Modificacdes
substanciais no desenho do estudo, nas hipéteses, na metodologia e nos objetivos
primarios ndo podem ser consideradas emendas. Se assim for, o pesquisador

responsavel deve submeter um novo protocolo de estudo para ser analisado CEP.

2. Quando posso submeter uma emenda na Plataforma Brasil?

Emendas sé poderdo ser enviadas em projetos de pesquisa ja aprovados. O
sistema da Plataforma Brasil permite o envio de uma emenda por vez. A opc¢ao de
envio sO estara disponivel novamente quando a analise ética da emenda anterior

estiver finalizada.
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3. Como submeter uma emenda?

A partir do momento em que o projeto recebe um parecer de aprovacéo, €
disponibilizado ao pesquisador responsavel o envio de emendas.

1) Faco o login no sistema da Plataforma Brasil:

https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

& oz 0 Email & rorme 2 senne

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informagdes ao
Participante da
Pesquisa

—
0}

2) Na aba “Pesquisador”, localize o projeto de pesquisa para o qual sera enviada
uma emenda e clique no simbolo da lupa:

Situagdo ¥ | AcED

£ <=
Aprovado
Pa
3) Ao fazer isso, abrirhd a pagina do projeto de pesquisa. Desca a pagina até
encontrar o campo “Lista de apreciagdes do projeto” e clique no sinal de “+”:
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= LISTA DE APRECIAGOES DO PROJETO

Pesquisador Exclusiva do

Apreciagio * Responsivel Versio * Submissio * Modificagio * Situagio * . Agles

Centro Coord. *

TESTE MANUAL 3.0 |1

Ao clicar no sinal * o sistema abre
automaticamente o projeto ja preenchido para
realizagdo das alteragdes referentes a
emenda.

4) Para proceder com a submissédo de emendas, utilize as mesmas orientacées
da submissédo de projetos; ou seja, os campos de 1 a 6 ficardo disponiveis
novamente, na Plataforma Brasil, para preenchimento, modificacdes e/ou
atualizacoes:

Titulo da Pesquisa Home

1 Informagdes Preliminares Area de Estudo B de. . . Detalhamento do Estudo Outras Informagdes Finalizar
Estudos&poio Financeiro

5) Se houver outros centros participantes ou coparticipantes no estudo, o
pesquisador responsavel precisara avaliar se a solicitacdo de emenda sera
replicada aos outros centros:

Salvar/Sair | Praxima |

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

O Aemenda é exclusiva de seu Centro Coordenador, entdo as alteragdies realizadas em seu projeto, em vitude da emenda, MAQ serfo replicadas nos Centras
Participantes vinculados & nos Comités de Etica das Instituigdes Coparticipantes, quando da sua aprovagéo

@® Aemenda ndo e exclusiva de seu Centro Coordenador, entfio quando a emenda for aprovada, esta SERA replicada nos Centros Participantes vinculados e nos
Comités de Etica das Instituigdes Coparticipantes

Se 0 pesquisador marcar que é exclusiva do seu centro de pesquisa, a emenda
ndo serd replicada aos demais centros gue estejam participando do estudo.

*Caso 0 pesquisador do Centro Coordenador margue que a emenda € exclusiva e
adicione novos centros participantes ou coparticipantes, 0s novos centros receberao
réplica do projeto, mas aqueles que ja participavam do estudo ndo receberdo. Para
gue todos os centros participantes e coparticipantes que ja fazem parte do estudo
recebam réplica da emenda, o pesquisador devera assinalar a opcéo que informa a
emenda como nao exclusiva do centro coordenador.
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6) Verifique as informacdes em cada uma das abas (1 a 6) e avance naquelas em
gue nédo é necessaria qualquer modificacéo, clicando em “Proxima”.

Observacao:

Titulo da Pesquisa

/ Obs.: Nao € permitido aos \

Ante SalvariSai P
o S Centros Participantes ou
. . . . Coparticipantes fazerem
* Havera uso de fontes secundarias de dados [prontuarios, dados demograficos, etc)? _ .
sm ® ndo alteragbes nos projetos sem que

Detathaments

estas passem pelo Centro
Coordenador, com excegdo dos
campos que estiverem
habilitados.

\ J

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

123

* Grupos em que serio divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N* de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agdes

RN |

Adicionar Grupo

7) Ao final, na aba 6, abrirA uma janela para anexar os documentos relacionados
a solicitacado de emenda.

Documentos obrigatorios para submissdo de emendas:

e Carta de solicitacdo datada e assinada pelo pesquisador responsavel
(verificar “Modelo carta solicitagdo emenda”);

e Folha de rosto atualizada para projetos com mais de 2 anos de execucao;
e Todos os novos documentos modificados.

Reforcamos que nenhum documento enviado na submissdo inicial seja
excluido quando for enviada uma solicitacido de emenda. E obrigatorio
manter todos 0s arquivos na Plataforma Brasil.
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Campo disponivel para anexar a
Folha de Rosto.

Obs.: E necessario que o plugin do Adobe Flash
Arquivos da Nova Versao Player esteja atualizado para habilitar o bot&o.

Cadastros

Pablic - .
ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

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

~Passp 1: FAVOTIMprimir & Folha de Rosto, preenché- ~Passo 2: ABDS 3ASsInatura 0a Folha de Rosto,
la e assina-la. Apds iss0, seguir para o Imprimir Folha de Rosto faga a sua digitalizagao e anexe-a Anexar Folha de Rosto
passo 2 anui

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

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agbes
Folha ¢ Resta ﬁ Folha_de_Rosta pdf Pesquisadar Principal 3904218 ]
EXCLUIR ARQUVOS:
*Passo 1:  Exclua os documentas que NAO farda parle da nowa verséia do projeto. s demals seréio automal para a nova verséo do
projeto.
o Data de Upload do P
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho s Selecione

GQutros Pesauisadar | ygs gy kg 160212021 m]
Principal

outros PESQUISRIOT | g7 cq yp 1570612021 0
Principal

Declaragéa de Pesquisadar

Pesauisadores Princinal 459,26 K8 150312021 B h

Ll »

Arquivos da Nova Versio

S 2

Pesquisadar

Pablic Outros Principal 81,62 KB 221062021
Cauastros TCLE / Termos de _—
Assentimento § 83,78 KB 151022021
Justificativa de Auséncia .y
Utilize a barra de rolagem
outras 96,85 KB 151032021 O

para proceder com a
L submissdo dos novos

arquivos modificados. T

INCLUIR ARQUVOS:

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

*Passo 2: Adicione 05 NOVOS docurentos para a nova verséo. Néo & arin adicionar os que wélidos
*Tipo de Documento: * Detalhe Qutros:
Selecione a opgdo v

Extensfies dos amuivas: DOG, DOGK, ODT, PDF, TT - 20 MB de tamanho maxima
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Aciies

Fechar Prixima -

. 3

e

Figue atento ao nome definido para os arquivos carregados. A Plataforma Brasil ndo aceita
arquivos nomeados com caracteres especiais e espacos entre as palavras.

Clique em “Proxima” para avangar para ultima etapa (aba 6).
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8) Finalizar:

Wocé esta em: Pesquisador = Cadastro de Projeto de Pesquisa = Finalizar

Titulo da Pesquisa HNome

Dezenha de

Esfudoiapoia Financeiro 4 Detalhamenta do Estudo 5 Outras Informagies 6 Finalizar

1 Informagdes Preiminares 2 Area de Estuda

Anterior | Sahvar/Sair | EmﬂarPrujetuauCEPl

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
) Sim @ MNio

*Prazo:

Selecione v

Compromisso Geral

Irei)

Declaro que conhego e que:

Curnprirei og reguisitos da Resolugdo CME N° 46612012 & suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para og
fins previstos no protocolo e publicar os resultados, sejarm eles favaraveis ou ndo.

Concordo ern conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, corm as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratdrio.

Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

Concordno em infarmar o patrocinador do estudo, o Comité de Etica em Pesquisa e 3 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre s eventos adversos raves que
venham a acorrer durante o desenvolvimenta da pesquiza

Li e entendi a inforrmagdo contida na Brochura do Investigador ou documenta correspondente, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo.
Concordo erm somente iniciar a pesquisa clinica apds obter as aprovagdes necessarias ou cabiveis do Sistema CEP-CONER

Compromi de Financi ito e Org tagao

Declaro que conhego e que:

« Mao deve haver pagamento a0 participante da pesguisa para sua participacdo, ressalvadas as pesguisas clinicas de Fase | ou de hioeguivaléncia, e gue se adrmite
apenas o ressarcimenta de despesas relacionadas 4 participagdo no estudo, por exernplo, despesas com transporte e alimentagéo.

= Menhum exame ou procedimento realizado em fungdo da pesguisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagadaor de sua assisténcia, devendo o patrocinador
da pesquisa cobrirtais despesas.

« 0 duplo pagarmento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente ervolvendo gasto poblico ndo autorizado (pelo SUS).

|

Aceitar termos acima

* &g informagfes ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesgquisa.

‘ + Justificativa da Emenda:

el

Caracteres restantes: 4000

Anterior Salvar/Sair . . . . . o - Enviar Projeto ao CEPl
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Anterior SalvariSair | .....o

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

/Clique aqui para <Enviar Projeto ao CEP> e finalizar
a submissdo da Emenda.

)

or se tratar de uma emenda, a mesma serd avaliada pelo CEP e a oitério

deste pode ser encaminhado a CONEP. Deseja prosseguir?

% .,

Observacao: s6 é possivel excluir uma emenda enquanto estiver na situagao “em edicao”.
Apenas o pesquisador responsavel pode efetuar a exclusdo. Em Projetos Multicéntricos ndo
€ 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 ele no seu Centro Participante.
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