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Emenda

»Toda modificacdo (isto é, emenda) no projeto que venha a ocorrer durante o
desenvolvimento da pesquisa deve ser informada ao Comité de Etica em Pesquisa

via Plataforma Brasil.




Principais exemplos de emendas

% Alteracao no titulo do projeto

» Alteracao no cronograma ou orcamento

*» Modificacoes na metodologia (por ex.: Critérios de inclusao/exclusao)
< Mudancas no TCLE ou TALE

¢ Alteracoes no instrumento de coleta de dados

» Alteracao na forma de recrutamento dos participantes

*» Alteracao nos critérios de inclusao/exclusao

» Inclusao ou exclusao de instituicoes participantes ou co-participantes
** Mudanca do coordenador de pesquisa

** Inclusao de membros da equipe de pesquisa

% Aumento ou reducdo do numero de participantes

A




Passo-a-passo para inserir uma emenda na Plataforma Brasil

Vers3o atual do sistema

Erquecay 3senhe?  Cadastrase

Sistama CEPICONEP Plataforma Brasil Infarmaghes 3o
dE Participante da
m Esqueceu a senha? O

sistema enviara nova
senha para o e-mail
cadastrado. Obs.:
Digite a senha
recebida por e-mail,
evite copiar e colar.

Tutorial da Versio 3.0 da
Plataforma Brasil
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Cartas
Circukares
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GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, cligue aqui: Mova Submissao| Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique agui: Projeto anterior

BUSCAR PROJETD DE PESGQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificaciio: Tipo de Projeto
| | | | [Seletione v

Palavra-chave:

Marcar Todas
Aprovado Mio Aprovado no CEP Recurso Submetido so CEFP
Em Apreciagdo Etica Fendéneia Documentsl Emitids pels CONEP Recurso Submetido & COMEP
Em Edigdo Fendéncia Documents| Emitids pelo CEF Recurso ndo Aprovado no CEP
Em Recepgdo e Validagdo Documentsl Fendéncia Emitida pela COMER Retirado
M&o Aprovado - Nio Cabe Recurso Fendéncia Emitida pelo CEP Retirado pelo Centro Coordenador
M&o Aprovado na COMEP
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
Tioo * CAAE * Versio * Pesquisador Comiti de Ctica * D - — -
] - - rsao - . - - s - - . [} -
e Responsavel § o Apreciagdo ~ ¥
F 1 |- FO FO Em Edigéo
S 2 5040 - Hospital Geral de B E1 Erm Edicd o
| FortalezaiSUS e B




Titulo da Pesquisa:

Area Tematica:
Versdo:

CARE: |
Submetido em: :

Pesquisador Responsavel: |

Instituigdo Proponente:

Situagao da Versido do Projeto: Aprovado
Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responsavel
Patrocinador Principal: Fnanciamento Propric

Comprovante de Recepedo: m PE_COMPROMANTE_RECEPCAQC,

= [ “ersdo em Tramitagdo (E1) - Vers3o 2
= [ Emenda (E1) - Versfo 2
= (] Documentos do Projeto

cooooororoo

[ TCLE ! Termos de Assentimento / Justil
v [ “ersdo Atual Aprovada (PO - Wersdo 1
v | Projete Completo

| 4

Brochura Pesguisa - Submissao 1
Comprovanta de Recepcdo - Submisss
Cronograma - Submissso 1 5]
Deciarapdo de Pesquisadores - Submi
Folha de Rosto - Submissac 1
Creamento - SubmissZo 1

Cwtros - Submizsdo 1

Projeto Detalhado / Brochura Investigas
Recurso Anexado pelo Pesguisadaor - 5

Tipo de Documento

Situagdo

Arguivo

Postagem

Agbes

S Pesquisador o C & . 8 . . Exclusiva do Agbes
Apreciagao T s Versao Submissao Modificagao Situagao Centro Coord. ¥
| . ) .
=1 [ 2 Em Edigso Sirn |£||!|£|!|
FO : 1 20005/2017 07/06/2017 Aprovado Mo (][]




[ Folha de Rosto - Submisséo 1
[0 Orgamento - Submisséo 1
[ Outros - Submisz&o 1
([ Projeto Detalhado / Brochura Investigas
[ Returso Anexsdo pelo Pesguisadar -
(] TGLE ! Termos de Assentimento § Justi
v | Versdo Atual Aprovadas (PO - Versdo 1
v [0 Projeto Completo

PO = Projeto Original de Centro Coordenador POp = Projete Original de Centre Participante POc = Projeto Original de Centro Copariicipante
E = Emenda de Centro Coordenador Ep = Emenda de Centro Paricipante Ec = Emenda de Centro Coparticipants
M= Notificagio de Centro Coordenador Np = Notificagio de Centro Particpanie Nc = Notificagho de Centro Coparticipante
E?;md-mm Pp = Projets de Centro Partcipants Pe = Projeto de Centro Coparticipante
(") Formagao do CAAE
Chdigo do Comité que estd
Ano de submissao do Projeto  Tipo do centro analisando o projeto
I 1
Lnfonfnfnfnfnfafaf Jov] . Jtfufufuf.-Joferfe]r]
L ]
1
e ibmetios para aprech il - voeer
Participante(s) efou
| Excluir Pesquisa| Gerar Interface Rebec|Editar Pesquisal




ANALISE DD CONHECIMENTO DE PRODUTOS DIET E LIGHT DE CONSUMIDORES EM UM SUPERMERCADO NA CIDY...} PATRICIA QUIRINDG D& COSTA

l;‘gl‘;"“'}aﬁ l’hﬂ e Echado Dﬁenhudg . ) Detslhaments do EOMI i = Finalizar J
* Resumao:
| 4
* Introdugdo:
; " |
* Hipatese:
L /
* Objetivo Primario: [
| /
Objetivo Secundario:
| /
I f:II

Caracteres restantes: 4000

* Tamanho da Amostra no Brasil:

150 | Participantes da Pesquisa
* Data do Primeiro Recrutamento:

M&o se aplica
I T

Pais de Origem Pais N° de Participantes da

Pesquisa




Carpcherss restantes: 000
* Cronograma o8 execugan:
Identificacio da Etapa l Inbsic jddimen/asas) l Téeming (ddimen/asas) | Pgdes
COUETA DE DADOS 01087 30082017 .
I —————————————
_ Adicionas Cronograma |
* Orgamento Financeine:
Detw hemento do Cramerto:
Identficagio do Orgamento Tips Valor em Reais (RE) | Agdes
Barracias Cuinio 1.m | ]
Ligis Cusinis &.00 L ]
Eranchats Cusinie 24,00 [}
.:m Cusheio 00 | ]
NERDEZ Cultein 520 ] E
Pan drivn Cugino ] L |
Eluﬂuﬂqin Cusimio ~Tuu] | ]

Tomwml i
hens sy 10040 T _ Adicionar Despesa |

* Bitiografia:
AMICHI, K. R.; ANDRE, C; SOUZA, J. A. Avaliacho do consumd de produtos diet € light dos clientes de supermércados em
bairros de diferentes classes sociais. Mutrire: rev. Soc. Bras. Alim., wel.38, p.214-314, ago. 2013.

AvISA. Ministéric da Sadde. Resolucho no 54. Dispbe sobré o Régulasmeénts Técnico sobre Informacho Nutricional
Complementar. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, 13 de nov. 2012.

AHVISA - Agencis Nacional de wigilhncis Sanitéris & Departamento de Protecho & Defesa do Consumidor. Educacho para o

 memeior | suneersar eseeeDe . prbuma




- Arquives da Nova Versae x
Brochura Pesquisa @ 4 docx Pesquisador Principal | 14,31 KB 30005207 ] -
Orgamento ﬂ B.pdf Pesquisador Pringipal | 802,21 KB 16052017 (]

Declarsgdo de Pesquisadores ﬂ 3pf Pesquisador Principal | 1.014,12 KB 1BI05/2047 (]
Cutros ﬂ 1.pdf Pesquisador Principal | 518,22 KB 18105207 -
Orgamenta @ DRCAMENTO.docx | Pesquisador Principal | 12,35 KB 16104207 ] E
Recurso Anexado pelo Pesquisador @ ANEXO.docx Pesquisador Principal | 13,16 KB 16004207 ]

Caso seu TCLE tenha sofride modificacso, anexe-o novamente.
* Passo 2: Adicions os NOWOS documentos para s nova versSo. Mao & necessano adicionar os documentos gque permanecem validos.

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Seiesone s opcks v .

Extensbes dos arguivos: DOC, DOCK, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo o




ofpesquisador/detalhamentobstudo/detalhamentoEstudo,jsf

Informagies Desenhi de Detslhamento do . -
Preliminares l!“"' i Estuge EstudalApoic Financeio| “#  Estudo [’”“5 Informagoes ['"E"“‘a‘

Anterior | Salvari5air Enviar Projeto ao CEP|
* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?
@ Sim () Néo
* Prazo:

| Até a publicacdo dos resultad v |

Rl e e e e i R e R e e e

*  Aremunersgdo do pesquisador deve constar come item especifics de despess no orgamento da pesguisa. -
Compromisso de Indenizagio
Declaro conhecer o fato de que ests pesquisa ird gerantr a indenizacSio dos participantes ds pesquisa (cobertura material), em reparscdo & dano imediate ou tardic,
comprometendo o individuo ou a colefividade, sendo o dano de dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectusl, social, cultural pu espiritual do ser humano, em qualquer pasquisa

ou dela decorrente. Declaro sinds, que jamsis sera esdgido dos participantes da pesquisa, sob qualquer argumento, rendnecia ao direito & indenizagdo por dano.

Compromisso Metodologico

Declaro que conhego e que:
- . . . | L]
= Toda a pesguisa envolvendo seres humanes envelve risco. As pesquisas serac admissiveis quando o risco se justifique pelo beneficio esperado. (Resolugao CHE N? D
45602012 - V. 1.8).
= Sa o projeto de pesquisa for inadequads de ponto de vists metodoldgice, ele & indtl &, portants, eticameante inaceitdvel - o arquive contendo & integra do projeto da
pesquisa deve tambem conter metodologia e lists de referéncia bibliografica adequada, suficiente & stuslizada. Declaro sinds que os critérios de inclusdo & exclusdo do
esiudo serdo claramenie defineados no projeto em tela.
Compromisso de documentagdo

Declaro que entregarel, 2o sistema CEP/CONER, relatdrios da pesquiza (parcisis — no minimo semestrais — e de encerramento) & notificacdes de eventos adversos sérios e
imprevistos no andamento do estudao.

E responsabilidade do pesquisador acompanhar todos os trimites de seu projeto na Plataforma Brasil, independante de qualguer mensagem enviada pelo sistems.

[ acsitar termos acima

* &z informacdes ndo preenchidss ndo serdo apresentadas no POF do Projeto de Pesquisa

* Justificativa da Emenda:

o

Caracteres restantes: 4000




Ao iniciar a submissao da emenda, o pesquisador podera observar que a
Plataforma duplica o formulario on-line preenchido inicialmente na submissao
do projeto (com as 6 telas), possibilitando que o pesquisador modifique
TODAS as informacoes ali inseridas.

Tudo que for ALTERADO nesse formulario seja devidamente JUSTIFICADO
na ultima tela do formulario (tela “6. Finalizar”), no campo “Justificativa”. Esse
campo € de preenchimento obrigatério e as Emendas apresentadas ao
CEP/HGF sem a devida justificativa serao devolvidas para ajuste.



CEARA

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

HOSPITAL
GERAL DE
. FORTALEZA
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