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Manual Simplificado para Registro de Projetos na Plataforma Brasil

1. Introdugao A Plataforma Brasil é o sistema nacional para submissdo e
acompanhamento de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil. Este
manual tem como objetivo orientar os pesquisadores nos passos essenciais para o
registro de seus projetos de forma simples e eficiente.

2. Acesso a Plataforma Brasil
e Acesse o site da Plataforma Brasil: https://plataformabrasil.saude.gov.br.
e Faca login utilizando seu CPF e senha. Caso nao tenha cadastro, clique em
“Cadastre-se” e preencha os dados solicitados. (Precisara do documento de
identidade e curriculo lattes atualizado em formato digital.)

3. Documentagdo Necessaria Antes de iniciar o registro, certifique-se de ter os
seguintes documentos digitalizados:

e Projeto de pesquisa completo (PDF) com detalhamento dos métodos, em
especial processo de convite, recrutamento e todos os procedimentos a serem
desenvolvidos com os participantes de pesquisa (vide Norma Operacional N°.
001/2013, item 3.4);

e Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e de assentimento (TA) por
faixa etaria 6-12, 13-18, se aplicavel.

e Curriculo atualizado do pesquisador principal e de todos os membros da equipe
(preferencialmente da Plataforma Lattes);

e Declaracdo da instituicdo de vinculacdo aprovando a pesquisa e informando
sobre a infraestrutura necessaria para o desenvolvimento da pesquisa;

e Outros documentos especificos, conforme a natureza do projeto.

4. Passo a Passo para Registro do Protocolo (projeto e documentos)
1. Inicie o cadastro:

e No painel principal, cligue em “Nova Submissao”.

e Vocé podera salvar o formulario e retomar o preenchimento a qualquer
momento. O melhor é preenché-lo o antes possivel para poder gerar a folha de
rosto.

2. Preencha as informagdes do projeto no formulario da plataforma Brasil:

e Titulo: Insira o titulo completo do projeto.

o Descrigao: Os objetivos, resuma a introdu¢do, métodos e relevancia da
pesquisa. Orcamento e cronograma devem ser detalhados.

e Palavras-chave: Inclua termos que representem o tema da pesquisa.

e Financiamento: todo estudo que utilizar a infraestrutura da Instituicao,
inclusive de programa de pds-graduacao devera incluir como financiamento
principal. N3ao cabe “financiamento prépria”

e Riscos: detalhamento dos riscos previstos aos participantes da pesquisa e dos
beneficios diretos e/ou indiretos.

e Tamanho da amostra: especifique o quantitativo de participantes, seus dados
ou suas amostras bioldgicas e informacgdes associadas. Se houver algum
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procedimento diferenciado ou agrupamento dos participantes, informar o
quantitativo calculado para cada grupo
3. Informe os membros da equipe:
e Adicione os dados do pesquisador principal e dos membros da equipe.
e Pode incluir um assistente da pesquisa que pode ndo fazer parte da equipe para
inserir as informacgdes e documentos do protocolo.
4. Submeta os documentos:
e Faca o upload de todos os documentos exigidos. Certifique-se de que estdo
legiveis e no formato solicitado.
5. Confirme e envie:
e Revise todos os dados e documentos antes de enviar.
e Clique em “Enviar para Avaliagdo” para submeter ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP).

5. Acompanhamento do Processo
e Apds a submissdo, acompanhe o status na Plataforma Brasil.
e Responda prontamente a quaisquer pendéncias ou solicitacdes de ajustes feitas
pelo CEP. Pela Lei 14.874/2024 em vigor desde agosto, tem prazo de 10 dias
uteis para responder as pendéncias.

6. Dicas Importantes

e Leia atentamente a legislacdo vigente (Lei 14.874/2024) e as resolugdes éticas
aplicaveis enquanto a lei ndo estiver regulamentada (ex.:Norma Operacional
001/2013, Resolugdes CNS 466/2012, CNS 510/2016, CNS 580/2018).

e Certifique-se de que todos os documentos estao atualizados, com logotipo
institucional, data e niUmero de versao, nimero de pdginas e devidamente
assinados, quando necessario.

e Planeje o registro com antecedéncia, considerando os prazos para avalia¢do.

e A folha de rosto é preenchida automaticamente a partir das informacgdes
cadastradas e registradas no formulario da Plataforma Brasil (pesquisador(a)
responsavel, Instituicdo proponente, financiador principal) e devera ser
assinada pela maxima autoridade da instituicao proponente.

7. Suporte Em caso de duvidas ou dificuldades, entre em contato com o Comité de

Etica em Pesquisa (CEP) Fiocruz/I0C pelo e-mail cepfiocruz@ioc.fiocruz.br, ou acesse a
area de ajuda da Plataforma Brasil.
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