Ministério da Satde
Secretaria Executiva
Departamento de Informatica do SUS

SISNEP

MANUAL DE OPERACAO
MODULO DO PESQUISADOR

VERSAO 1.01

Brasilia - 2004






S

ISNEP - Pesquisador

INDICE GERAL

LiSta de TabEIas.....cc.uvieeiieeiie ettt et e e e e e e e e e e e eaaeas 4
LSt d@ TRIAS....eeeeiiiieiieeeiie ettt ettt et e et e e et e e st eeesatae e abeeesaeesnsseeessaeesssaeesssaeanns 4
Lo APTESEILACAOD. ....uteeiiieeitie ettt ettt ettt e ettt e et e ettt e st e e st e e sabt e e sabt e e s bt e e abeeseabee s nbeeenneeean 5
2. INEEOAUGAO. ...t e e e e et e e e e et e e e e eaaa e e e e et e e e eeareeeeeeareeeeenaees 6
2.1. Aplicabilidade deste Manual.............ccceeuieriiiiiiiiieeiiece et 6
2.2. Instrugdes PARA CADASTRAMENTO DA PESQUISA.......ccooiiiiieiieieeieeieeiee 6
2.3. Convengodes Utilizadas no Manual..............cccoveievuiiiiiiieieiiiieceeceee e 6
3. SODIE O SISNCP....uiiiiiiiiieiie ettt ettt et e e e te et e ebe e bt e esbeeseeeebeesseessseenseessseenseessseenseennsean 9
3.1. Principais BeNETICIOS. .....eeiuiiiiieiiieiieeiie ettt e e ennaes 9
3.2. Qual o Ambiente de Hardware e Software NecesSario..........cceeeeeeuvieeeciveeeeeeirieeenas 9
3.3. Como Funciona 0 SISNEP...........coooiiiiiiieeee e e 9
3.4. Fluxograma Para Pesquisas Envolvendo Seres Humanos .........cccccoeeveeeeieecieennnenn. 10
(€S E AN o) (T 1o 10 ) OSSP 10
4. AceSSANAO O SISTEIMA ...ecvvieeiiieeiiieeiieeeiieeeiteeeteeesteeesaeeesaaeeessbeeesseeesseessseessseesnsseennnes 11
4.1. Cadastrar PeSqUISAOT. .......couiiuiiiirieniiiieeteteeteet ettt 12
4.2. ReCUPerar SENNA........cccuiiiiiiiiiiie ettt et 15
S ENtrar N0 SISNEP. ...ttt st sttt 17
5.1. Alterar Dados PESSOQIS......c.eeviieiieriiieiiecie ettt ettt ettt e 17
5.2, AItrar SENNA........eieiiiiiiieiiecieeece ettt eae e enee 19
5.3, RegISIIar PESQUISA......eecvieiiieiieiiieeieeeiie ettt ettt et ae et esareebeessaeesaeenseenseessseenns 21
6. Menu Folhas de ROSTO........ccoiiiiiiiiieiiciecieeeeee et s 39
7. Projetos em ANdameEnto..........cc.eeecuiieiiiieeiiiieeiiie e eseeeeiteesaeeesteeesteeeaaeeeaeeeareesnaeenns 40
8. central de ateNdIMENLO..........eeiiiieiiie ettt e e e eaaee s 41
L T T e (NS ] 1<) 4 - USSP 42
1O, GLOSSATIO...ueeeeeieeeiieeeitee ettt e ettt e et e e st e e et eesaeeesateeessseeessseeanssaesnsseeessseessseeessseeensseeennseens 43

Manual de Operagdo — Versao 1.01



SISNEP - Pesquisador

LISTA DE TABELAS

Tab. 1 - Conveng0es AdOtadas........ccuuiiieeeiiiei e et e e e 6

LISTA DE TELAS

Tela 1 — Tela Inicial Ao SISNEP........c.ccoiiiiiiieeeeeceee et 11
Tela 2 — Tela Inicial do Mddulo do Pesquisador..........c.cocuveeiieiieiiieiiienieeiieceeeeeee e 12
Tela 3 — Tela de Cadastrar PesquiSador...........cocuieriieiiieiiieeiieieecie et 13
Tela 4 — Tela de Recuperar Senha............cocvieiiiiiiiiiiiieceeee e 15
Tela 5 — Tela de Alterar Dados do Pesquisador..........cceeeeiiieiiieeiiieeieeeeeeee e 18
Tela 6 — Tela de Alterar SeNha ...........ooouiiiiiiiii e e 19
Tela 7 — Tela de Procurar MUItICENIIICO ......ceevvieeiiieeiiieciieeciee ettt e 23
Tela 8 - Tela de Instituicao SEIadOra. . ........coovviiiiiiiiieecciiee e 25
Tela 9 — Tela de Procurar INSttUICAO. ........uveiiieiiiiececiiie e e 25
Tela 10 — Tela de Cadastrar INStITUICAO. ........coovveeeeeeiiieeeeiiiee et 26
Tela 11 - Tela de Dados do Patrocinador...........c.coouieiiieiiieiiieiiecieceeee e 32
Tela 12 — Tela de Adicionar PesquiSador.........ccueevieiieiiieniieieesie ettt 33
Tela 13 — Tela de Confirmacao dos Dados do Pesquisador Responsavel.............c.cceeune.n. 34
Tela 14 — Tela com Informagdes sobre o Projeto de Pesquisa..........cceeeveeviieeieeniienieenneennee. 35
Tela 15 — FOIha de ROSTO....c..iiiiiiiieiiiciiece ettt et 37
Tela 16 — Tela de Informagdes sobre os Projetos do Pesquisador Logado...........ccceeenneenne. 38
Tela 17 — Tela de Andamento do Projeto.........c.eeecvvverciiieriiieeriieeiie e 40

Manual de Operagdo — Versao 1.01



SISNEP - Pesquisador

1. APRESENTACAO

A protecdo dos direitos dos sujeitos de pesquisa ¢ uma das grandes preocupagdes do Conselho
Nacional de Saude - CNS, que através da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP, tem fortalecido a atuag¢do nesta area.

A CONEP foi criada através da Resolugdao 196/96, com a fungdo de implementar as normas e
diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, aprovadas pelo
Conselho. Tem fun¢ao consultiva, deliberativa, normativa e educativa, atuando conjuntamente
com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa — CEP’s, organizados nas institui¢des onde
as pesquisas se realizam.

O Sistema Nacional de Informagcio sobre Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
- SISNEP, trata de um banco de informagdes, via internet, sobre todas as pesquisas
envolvendo seres humanos apresentadas ao sistema CEP’s/CONEP. Foi desenvolvido pela
CONEP com a participagdo de 11 Comités que fizeram a implantagdo experimental:

Escola Nacional de Saude Publica - ENSP - FIOCRUZ

Faculdade de Ciéncias da Satde - UNB - Universidade de Brasilia

FIOCRUZ - Fundagao Oswaldo Cruz

HCFMRPUSP-Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto da USP

HCFMUSP - Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo

Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA - POA-RS

Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas - IPEC - FIOCRUZ
Instituto Fernandes Figueira - IFF - Fundagao Oswaldo Cruz
ISCMPA - Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre
Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul - PUCRS
Santa Casa de Misericordia - Belo Horizonte - MG

Por que o SISNEP foi criado?

Com a implantagdo do SISNEP, pretende-se cumprir objetivos que beneficiardo todos os
usuarios. Entre esses beneficios estao:

e Facilitar o registro das pesquisas envolvendo seres humanos;

e Orientar a tramitacdo de cada projeto para que todos sejam submetidos a apreciagdo ética
antes do seu inicio;

e Integrar o sistema de avaliagdo ética das pesquisas no Brasil (CEP’s/CONEP) e propiciar a
formag¢ao de um banco de dados nacional,

e Agilizar a tramitacdo e facilitar aos pesquisadores o acompanhamento da situagcdo de seus
projetos;

e Oferecer dados para a melhoria do sistema de apreciagdo ética das pesquisas e para o
desenvolvimento de politicas ptblicas na area; e

e Permitir o acompanhamento pela populacao em geral e, especialmente, pelos participantes
das pesquisas, dos projetos ja aprovados.
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2. INTRODUCAO

2.1. APLICABILIDADE DESTE MANUAL

Este manual descreve as tarefas pertinentes a operacdo do SISNEP, no Modulo do
Pesquisador.

2.2. INSTRUCOES PARA CADASTRAMENTO DA PESQUISA

e Tenha a mao todas as informagdes relevantes, pois nao sera possivel preenché-la
parcialmente.

e A entrada no sistema serd feita através da senha que ¢ adquirida através da opgao
"Cadastrar Pesquisador".

e Caso o seu projeto de pesquisa seja multicéntrico, o sistema oferecerd recursos para que
vocé, através de palavras chave, localize o titulo do projeto de pesquisa dentro do sistema,
evitando a redigitacao dos dados.

e A folha de rosto impressa por vocé deve ser encaminhada até a instituicdo onde serad
realizada a pesquisa, assinada e entregue junto com o projeto de pesquisa completo ao
Comité de Etica em Pesquisa - CEP - de sua Institui¢do.

e Se vocé ja possui o cadastro e a senha entre na opgao "Registrar Pesquisa". Se ndo, entre
na op¢ao “cadastrar pesquisador”.

e Informe se o seu curriculo estd no Curriculo Lates do CNPq. Para cadastro do seu
curriculo use o link Curriculum Lates no CNPq, pois isto futuramente ira facilitar,
isentando-o da apresentacao do curriculo no CEP.

2.3. CONVENCOES UTILIZADAS NO MANUAL

Para facilitar a leitura deste manual e as operacdes realizadas no SISNEP, sao adotadas
convengoes tipograficas e de estilo, apresentadas na tabela Convengdes Adotadas.

TAB.1- CONVENCOES ADOTADAS

\ Simbologia Definicao Exemplo

Palavras  escritas Palavra de Origem estrangeira. Windows

em caractere do Referéncia ao Sistema
tipo italico Operacional Windows

Palavras  escritas Palavras ou siglas a que se deseja UBS
em caractere do dar realce no texto. Unidade Bésica de Saude
tipo bold
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‘Simbologia Definicao Exemplo
Simbolos Uma tecla <Tab>
compostos por A tecla Tab

<Simbolo >

Uma opg¢ao de Menu

Pressionar o botdo do mouse

»Relatorio Usuario SUS
A op¢ao Relatorio do Menu
Usuario SUS

Clique em Administrador

Expressao
precedida pelo
simbolo »

Clicar

Frase  precedida
pela expressao
Passo a). Aqui a
representa

qualquer letra do
alfabeto

Frase  precedida
pelo simbolo e

Expressdo escrita
em caractere do
tipo caixa alta e

precedida pelo
simbolo:

|

Expressdo escrita

em caractere do
tipo caixa alta e
precedida pelo
simbolo:

rd

Expressdo escrita
em caractere do
tipo caixa alta e
precedida pelo
simbolo:

Expressdo escrita
em caractere do
tipo caixa alta e
precedida pelo
simbolo:

Passo — descri¢cao de um conjunto
de acgdOes do wusuario com a
finalidade de executar uma tarefa.
A letra identifica a ordem de
execucao do Passo na tarefa.

Item de lista — um item dentro de
uma lista de elementos
semelhantes.

Campo ndo Obrigatorio - Campo
de Entrada de Dados de
preenchimento ndo ¢ obrigatdrio.

Campo Obrigatorio - Campo de
Entrada de Dados de
preenchimento obrigatdrio.

Campo Tabelado — Campo de
Entrada de Dados de
preenchimento ndo obrigatorio
que aceita valores predefinidos
pelo Sistema

Campo Tabelado Obrigatério —
Campo de Entrada de Dados de
preenchimento obrigatério que
aceita valores predefinidos pelo
Sistema

Passo d) Clique em Confirmar
para alterar a situagdo do lote

Esta ¢ a quarta instrugdo a ser
executada para realizar a tarefa
ALTERANDO A SITUACAO DE UM
Lote

Usudrios por Nome
Essa ¢ uma das opgdes numa lista
de relatorios.

B TELEFONE

Nao ¢ obrigatdrio preencher o
Campo de Entrada de Dados
TELEFONE

# Nepo Lote
E obrigatorio preencher Campo
de Entrada de Dados — N° po Lot

Cerrt. Tiro

O sistema fornece  opgoes
predefinidas para o Campo de
Entrada de Dados Cert. Tiro, mas
nao ¢ obrigatdrio preenché-lo.

UF

O sistema fornece  opgoes
predefinidas para o Campo de
Entrada de Dados UF e ¢
obrigatorio preenché-lo.
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‘Simbologia Definicao Exemplo

Palavra escrita em Botdo da tela Clique em Confirmar para confirmar os

negrito com outro dados

tipo de fonte Botao habilitando a operagdo de
confirmacao

Frase  precedida Nota — Informacao util para a Nota 1 : Os botdes Incluir e

pela expressao realizagdo de uma tarefa. Excluir permanecem

Nota n°: , onde n° O numero indica a ordem desta desabilitados.

indica o namero de
seqiiéncia da nota
numa tarefa

Frase entre linhas
continuas e
precedidas  pela
palavra Atencao:

nota dentro das informagoes uteis
da tarefa.

Atencao - Acdo ou
recomendacdo importante que
deve ser especialmente

considerada na realiza¢ao de uma
tarefa.

A primeira informagdo util para
execucao da tarefa atual

Atencao: Clique em Fechar para
abandonar a tela de sele¢do do
Relatorio dos Usuarios Sem
Documentos.
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3. SOBRE O SISNEP

O SISNEP estd disponivel, sem onus, para os Comités de Ftica em Pesquisa, para os
pesquisadores e possui um modulo de consulta para a populagdo.

Sua estrutura operacional fornece ao gestor e aos CEP’s informagdes gerenciais sobre os
projetos em avaliacdo e/ou avaliados, possibilitando assim a melhoria no atendimento aos
pesquisadores e a populagdo.

O Sistema possui uma estrutura modular e integrada que permite a integragdo da CONEP,
CEP’s, pesquisadores e a populacao.

3.1. PRINCIPAIS BENEFICIOS

e Criacio de um coédigo tinico (CAAE - Certificado de Apresentagio para Apreciacio Etica)
para o Projeto de pesquisa a ser avaliado.

e Uniformizacdo no preenchimento da Folha de Rosto e no Check List (Lista de Checagem).

e Agilizar toda parte de tramitacdo do projeto de pesquisa, disponibilizando a informagao de
todos os caminhos percorridos por estes para as pessoas envolvidas no processo.

e Maior independéncia para as pessoas envolvidas no processo. (Manuais On-Line, Lista de
Perguntas e Respostas, etc...).

e Disponibilizacdo de documentos informativos.

e Avango na emissdo dos relatérios gerenciais, permitindo a disponibilizacdo de dados
essenciais as atividades referentes a pesquisa de Seres Humanos.

3.2. QUAL O AMBIENTE DE HARDWARE E SOFTWARE NECESSARIO

Para ter acesso ao sistema, com o perfil de pesquisador, € necessario que se tenha um browser
com conexao internet, com acesso ao site do Ministério da Satde. E necessario que a fun¢ao
de "Abrir Popup’s" do seu Navegador esteja habilitada.

3.3. COMO FUNCIONA O SISNEP

Todo projeto de pesquisa registrado no SISNEP devera ser entregue no CEP responsavel pelo
acompanhamento da pesquisa e recebera um niimero. Este nimero ¢ nico e corresponde ao
Certificado de Apresentagdo para Apreciacio Etica (CAAE) que sera o identificador da
pesquisa em todos os niveis:
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- No SISNEP;

- No Comité de Etica Pesquisa (CEP);

- Na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP); ¢

- inclusive nas revistas de publicagdo cientifica ou congressos.

O CAAE SIGNIFICARA UM RESPALDO PARA O PESQUISADOR, DEMONSTRANDO QUE APRESENTOU SEU
PROJETO DE PESQUISA PARA APROVACAO ETICA E TAMBEM UMA SEGURANCA PARA AS PESSOAS

ENVOLVIDAS NA PESQUISA.

3.4. FLUXOGRAMA PARA PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS

PESQUISADOR
Preenche Folha de Rosto

!

Anexa o Projeto

CEI’*&provagﬁo

GRUPO1I

Codigo - Areas Tematicas Especiais

1. Genética Humana

2. Reprodugdo Humana

4. Novos Equip, insumos e dispositivos
5. Novos procedimentos

6. Populagdes Indigenas

7. Biosseguranga

8. Pesquisas com cooperagao estrangeira
9. A critério do CEP

e

Enviar:
- Protocolo completo
- Folha de Rosto
- Parecer Consubstanciado

(Para Apreciacio)

GRUPO II

Codigo - Area Tematica Especial

1II. 3. Novos Farmacos, Vacinas ¢
Testes Diagndsticos

Enviar:
- Folha de Rosto
- Parecer
Consubstanciado

(Para Acompanhamento)

CONEP

Manual de Operacao — Versao 1.01
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Todos os outros que ndo se enquadrem
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(Para Banco de Dados)

10



SISNEP - Pesquisador

4. ACESSANDO O SISTEMA

Para acessar o sistema, entrar em um navegador da internet, digitar o endereco:
http://www.saude.gov.br/sisnep, e pressionar <Enter>.

O Sistema exibe a seguinte tela:

/2] SISNEP - Microsoft Internet Explorer 18] x|
Arquive  Editar  Exibir  Fawaoritos  Ferramentas  Ajuda |ﬁ

- = - A QG I DO
Endereco I@ htkpe fisisnep-treino.datasus.gov. brisisnep/ j @Ir Lirks

Ministério da Saude
Saude.gov.br

: Piiblico Geral
& Comniss8o Macional de Etica ern Pesquisa O SISHER divulga a listagern dos projetos aprovados ao pdblico
- COMER- & umna comissdo do Conselho
ﬁco"EP gac:RionalI densigcéig—ﬁcr\ls, cri?da etre&vés
a Resolugdn , com a fungdo de
Ml CNS- MS implermentar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, aprovadas pelo Conselho, Tem
funcio consqltlva, deliberativa, normativa e Edlflciatwah ) 0= pesquisadores dever3o registrar sua pesquisa nesta pagina, O
atuanc.lo CUnJuntament? com uma_rede _CIE',“Conmtes de Etica em sisterma fornecerd uma folha de rosto preenchida que o
Pesquisa - CEP- organizados nas instituigles onde as pesguisador devers anexar ao seu projeto e apresentd-lo ao
pesquisas se realizam. Cornité de Etica indicado. © acompanharento da tramitagio do
protocolo poderd ser feito pela Internet,
As inforrmagies dos pesquisadores & CEPs dependerio de
Weja o site da COMER cadastro & de senha individual, o que garantirad a
Weja o site do Conselho Macional de Sadde corfidencialidade das informacdes.

geral,

VYeja a lista dos projetos aprovados.
Confira a lista dos CEPs que estio utilizando o SISNEP.

Pesquisadores

Registre seu projeto de pesquisa aqui.

= T o
® 0 que e g SISNEP 7 Confira a lista dos CEPs que estdo utilizando o SISNEP.

& protegdo dos direitos dos sujeitos de pesquisa € uma das -
grandes preocupagdes do Conselho Macional de Sadde, que através * Como Funciona o SISNEP # LI

|@ I_l_l_lﬂ Internet
;ﬂlniciar”J - N NEN oM |J Dcaixa .| Elvase-..| Bcipo... |[Estsne.. [ iB @B 17:01

TELA 1 - TELA INICIAL DO SISNEP

Nesta tela inicial t€ém-se informag¢oes sobre o CONEP, CNS, SISNEP. Pode-se escolher entrar
no médulo “Publico Geral” ou “Pesquisadores”.

Modulo Pesquisador
O Modulo Pesquisador ¢ composto de algumas fungdes basicas:

Introdugao

Cadastrar Pesquisador
Recuperar Senha

Entrar no SISNEP
Alterar dados Pessoais
Alterar Senha

Registrar Pesquisa
Visualizar Folha de Rosto
Alterar Folha de Rosto
Excluir Folha de Rosto

VVVVVVYVYVVYY
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» Acompanhar Processo

4.1. CADASTRAR PESQUISADOR
Para que o pesquisador registre sua pesquisa, inicialmente ele devera se cadastrar.

Passo a) Clique em Pesquisadores, na tela inicial.

O Sistema exibe a seguinte tela:

#} Home - Microsoft Internet Explorer i = =& x|
Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda |ﬁ
-2 QR AQAETIBD-SE-E

Endereco I@ hittp: /fsisnep-treino . datasus.gov.brfsisnep/pesquisador fsisnep. dil j f?lr Lirks
YEX Ministério da Satde - S B

Ministério dgxﬁg;ﬁﬁg | S | s N E P

# NMenu Principal ® Introducio ]

¥ tadastrar Pesquisador  Esta & a paging da COMEP que permite 3 pesquisadares de todo o pais registrarem pesquisas
envaolvendo seres humancos pela WEB, Atraves dela vocé podera preencher a Folha de Rosto (FR) do

% Recuperar Senha 38U projeta para apresentacdo ao Comitd de Etica em Pesquisa (CEP) e receber o Certificado de
Apresentacdo para Apreciacao Etica - CAAE. Este nUmero serd o identificador do seu projeto de
B Folder Explicativo pesquisa. { Mais informacgoes...)
Manual Instrucdes de preenchimento
1. Tenha a mao o projeto com todas as infarmagdes pois nao sera possivel preencher a FR
T Ajuda parcialmente.

2. & enfrada no sistemna sera feita através da senha que & adguirida através da opgdo "Cadastrar
Pesquisadar", no Menu Principal.

P =Rl =N 3, Cago o seu projeto seja multicdnirico, o sistema oferecerd recursos para gue vocd, através de
cPF [ ] palavras chave ou cadiga, localize o titulo do projeto denfro do sistema, evitando a redigitacso dos

dados.
Senha; |:| 4., & FR. preenchida sera enviada pelo SISMER, automaticaments, ao CEP de referéncia, a espera da
B | apresentacio do protocolo de pesquisa.
5. A FR impressa deve ser juntada a0 protocolo de pesguisa completo e encaminhada 3 diretoria da
instituicio para anuéncia e assinatura, E
€] [ ] | % internet

Sniciae || 1] & [ &) CRE | By En Zm G BA RS e

TELA 2 - TELA INICIAL DO MODULO DO PESQUISADOR

Nesta tela sera apresentada uma Introducdo sobre o SISNEP, com instrugdes de
preenchimento, o Menu Principal ¢ a opcdo de Entrar no SISNEP para quem ja ¢
cadastrado.

¥ cadastrar Pesquisador

Passo b) Clique em , ho menu principal.
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O Sistema exibe a seguinte tela:

/} Cadastrar Pesquisador/Usuario - Microsoft Internet Explorer

# Cadastrar Pesquisador/Usuario
CFF: Marme: Mascimento:
Identidade: Macionalidade: Sexo:

IMascuIinD 'I
Maior Titulag3o: Area de Especializacio:
Endereco:
Bairro: Cidade: UF:
IﬁlC - Acre j
Cad. Postal: Telefone: Tel, Comercial: Fau:
Ermnail: Possui Curricuiurn Lates no CNPO:
INéD vi
Cadastrar Limpar Campos
OVoltar

TELA 3 — TELA DE CADASTRAR PESQUISADOR

Passo ¢) O Usudrio devera preencher os seguintes campos:

Atencdo: Use a tecla <TAB> ou o mouse, para passar para outro campo.

CPF - O numero do seu CPF;
Nome - NOME DO PESQUISADOR;
Data de Nascimento - DATA DE NASCIMENTO DO PESQUISADOR;
IpEnTIDADE - NUmero da identidade;
NacionaLipapk — Nacionalidade do pesquisador;
Sexo — Escolha o sexo do pesquisador, clicando em =
Maior Tituracio - Informar a maior graduacdo do pesquisador: 3° grau, mestrado,
doutorado, etc.
Area pE EspeciaLizacio — Informar a area de especializagdo do pesquisador.
Enpereco — Endereco do pesquisador.
Bairro — O bairro onde mora o pesquisador.
Cmapk - Cidade de residéncia.
Estapo — A Unidade da Federacao de residéncia.
Cop. PostaL - O Codigo de Enderegamento Postal da residéncia.
TeLEFONE - Telefone residencial.
Fone ComEerciaL — Telefone comercial.
Fax - Um numero de fax do pesquisador.
E-maIL - E importante preencher os dados de e-mail, para facilitar a recuperagdo da senha.

BN ERNANRRRNRDN RNE RN WY
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Possut Curricurum Lates no CNPQ - Informar se existe curriculo no banco de curriculos
do Conselho Nacional de Pesquisas - CNPQ.

Nota 1: O botao gse localiza na parte superior direita, junto ao titulo
“Cadastrar Pesquisador”, e tem a fun¢do de imprimir os dados do cadastro.

Passo d) Clique em uma das opg¢des da tela:

e Clique em Limpar Campos ' para limpar os campos e fazer um novo
preenchimento; ou

e Clique em @Veltar  para voltar a tela anterior; ou

e Clique em Cadastrar Pesquisador

sistema.

para cadastrar os dados do pesquisador no

Caso o seu cadastramento for aceito, o SISNEP exibe a seguinte mensagem:

X Cadastrar Pesquisador - Microsoft Internet Explorer

# Cadastrar Pesquisador

Bom Dia, Maria das Gracas

0 seu cadastro foi efetuado com sucesso!
Altere a senha sugerida com a opgdo do menu "Alterar Senha”,

A sua senha serd >>> 1591

OVoltar

Passo d.1) Clique em @Veltar sara voltar 4 tela anterior.

Caso o CPF utilizado ja tenha sido cadastrado, o SISNEP exibe a seguinte mensagem:
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/jErro - Microsoft Internet Explorer - =lojx|
* Cadastrar Pesquisador Ej 4l
Usudrio ja cadastrado!!!
OVoltar

Passo d.2) Clique em @Veltar  para voltar  tela anterior.

Passo e) Clique em @Veltar  para voltar ao Menu Principal.

4.2. RECUPERAR SENHA

Esta ¢ a fungdo onde o pesquisador recebe sua senha de acesso via e-mail, caso requisite.

Passo a) Clique em T Recuperar Senha

cadastrada.

, N0 menu principal, para recuperar uma senha ja

O Sistema exibe a seguinte tela:

3 Perdeu Senha - Microsoft Internet Explorer 18 -10O] x|

# Recuperar Senha

Caso vocé tenha esquecido sua senha, preencha os
dados abaixo para recebé-la em seu email.

CPF: |
Recuperar Senha Limpar Campos
OVoltar
TELA 4 - TELA DE RECUPERAR SENHA
Passo b) Preencher:
d CPF — CPF do pesquisador, somente os nimeros seguidos.
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Passo ¢) Clique em uma das opgdes da tela

e C(lique em Limpar Campos  para limpar o campo CPF e fazer uma nova pesquisa,
ou

e Clique em @Veltar nara voltar a tela anterior, ou

e Clique em Recuperar Senha  ,4r5 confirmar a operagio.

Caso a operagdo seja bem sucedida, o SISNEP exibe a seguinte mensagem:

Iterar Senha - Microsoft Internet Explorer

# Alterar Senha

Borm Dia,

Marcelo Aricio Carvalho

Sua senha sera enviada para o email: marceloarc@hotmail.com.

Caso seu email ndo confira, contacte Central de Atendimento do SISHNER.

OVoltar

Passo d) Clique em @Veltar  para voltar ao Menu Principal.
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5. ENTRAR NO SISNEP

O pesquisador devera preencher os campos CPF e Senha na pégina inicial do mddulo do
pesquisador, para entrar no sistema e ter acesso as opgdes de alterar senha, alterar dados
pessoais e registrar sua pesquisa.

Exemplo

& Entrar no SISNEP

CPF: [111.225.544-44 |

Senha |********| |

Passo a) Digite

# CPF - O numero do seu CPF;
# Senha — A senha dada pelo sistema, ou alterada pelo usuario.

Passo b) Clique em .

5.1. ALTERAR DADOS PESSOAIS

O Sistema permite que se faga alteragdes nos dados pessoais de um pesquisador ja cadastrado.
Para isto siga os passos abaixo.

El Alterar Dados Pessoais

Passo a) Clique em no Menu Principal.
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O Sistema exibe a seguinte tela:

43 Pesquisadoralt - Microsoft Internet Explorer

# jlterar dados do Pesquisador

glauciar®saude.gov.br

OVoltar

CPF: MNaome:
343.267.151-20 Glauda Anaral
Identidade: Macionalidade:
234708 Brasilileira

Maior Titulagdo:

20 grau

Endereco:

QI 07 conjunto Z casa 26

Bairro: Cidade:
Guara I Brasilia
Cdd. Postal: Telefone:
F1020-236 3152156

Email:

Mascimento:
07/13/1965
Sexo:
IFemininD 'l
Area de Especializacdo:
Saude em familia

Estado

| DF - Distrita Federal =]
Fone Comercial: Fas:
3152017

Possui Curriculo Lates no CHPQ:
|Sim 'I

Alterar Dados

H

TELA 5 - TELA DE ALTERAR DADOS DO PESQUISADOR

Passo b) Faca as alteracdes necessarias e clique em

modificacdes.

O Sistema exibe a seguinte mensagem:

4} Alterar dados do Pesquisador - Microsoft Internet Explorer e o =] B3]
-
® Alterar dados do Pesquisador £ =
Seus dados foram alterados com sucesso!!!
QVoltar
|

Alterar Dados

Passo ¢) Clique em @Veltar para voltar a tela anterior.
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5.2. ALTERAR SENHA

Procedimento utilizado para alterar a senha dada pelo sistema ou uma senha ja cadastrada.

Passo a) Clique em

¥ Alterar senha no Menu Principal.

O Sistema exibe a seguinte tela:

7§ AlterarSenha - Microsoft Internet Explorer

# Alterar Senha

CPF:
Senha Atual:
Mova Senha:

Confirmar Mova Senha:

Alterar Senha Limpar Campos

OVeltar

TELA 6 —- TELA DE ALTERAR SENHA

Passo b) Preencher os campos:

# CPF - CPF do pesquisador, somente os niimeros seguidos.
# SenuHa AtuaL - Digite a senha atual.

# Nova Senna - Digite a nova senha

# ConrirMAR Nova Senma - Digite novamente a nova senha.

Passo ¢) Clique em uma das opgdes da tela:

Clique em

Limpar Campos | parg [impar o contetido dos campos, ou

Clique em @Veltar para voltar a tela anterior, ou

Clique em

Afterar Senha | o) confirmar a alteracio.
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Caso a alteracdo da senha for bem sucedida, o SISNEP exibe a seguinte mensagem:

/4§ alterar Senha - Microsoft Internet Explorer . i ] |

® Alterar Senha

Bom Dia,

Beth

& sua senha foi alterada com sucessol

OVoltar

Passo c.1) Clique em @Veltar  para voltar a tela anterior

Caso o CPF digitado seja invalido, o SISNEP exibe a seguinte mensagem:

Microsoft Internet Explore %]

& CPF imv&lido.

Passo c.2) Clique em “OK” , para fechar esta tela.
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Caso a senha digitada seja invalida, o SISNEP exibe a seguinte mensagem:

/Z Alterar Senha - Microsoft Internet Explorer

# flterar Senha

Bom Dia,

Beth

Sua senha original esta invalidal Digite-a novamente...

QVoltar

Passo c.3) Clique em @Veltar  para voltar a tela anterior

Caso a nova senha digitada esteja diferente da confirmacio da nova senha, o SISNEP exibe
a seguinte mensagem:

Microsoft Internet Explorer

Passo c.4) Clique em “OK”, para fechar esta tela.

Passo d) Clique em @Voltar  para voltar ao Menu Principal.

5.3. REGISTRAR PESQUISA

Depois de se cadastrar, o pesquisador deve registrar a sua pesquisa. O SISNEP permite a
pesquisadores de todo o pais registrarem pesquisas envolvendo seres humanos pela WEB.

Através do SISNEP, devera ser preenchida a Folha de Rosto (FR) do seu projeto de pesquisa
para apresentagdo ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP. Depois de entregue ao CEP, sera
emitido o Certificado de Apresentagdo para Apreciagio Etica - CAAE. Este niimero
serd o identificador do seu projeto de pesquisa.

Passo a) Entrar no SISNEP:

Passo a.1) Digite
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# CPF - O numero do seu CPF;
#” Senha - A senha dada pelo sistema, ou alterada pelo usuario.

Passo a.2) Clique em .

Passo b) Clique em B Registrar Pesquisa | O SISNEP exibe o questionario para ser preenchido.
Passo ¢) Preencha todos os itens seguintes.

Nota 2: Para o preenchimento tenha todas as informagdes necessarias, pois
ndo serd possivel preenché-lo parcialmente.

Nota 3: Se o usuério ficar muito tempo sem utilizar o Sistema, este ficara
off-line. O usuario devera se logar novamente e recomegar o procedimento.

Atencao: Use a tecla <TAB> ou o mouse, para passar para outro campo.

Atencio: Para passar para a proxima pagina, ao acabar de preencher os dados, clique

o [Prouma]

Atencao: Para voltar para a pagina anterior, em qualquer ponto do Sistema, clique
em ™ Anterior

ITEM 1 - Responda Sim ou Nao. Caso a resposta seja Nao, ndo podera registrar sua pesquisa,
pois o SISNEP abrange somente pesquisas com seres humanos.

1) & pesquiza envolve seres humanos, individual ou coletivarmente de forma direta ou 1
in-direta, em zua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagdez ou | & gim O N§|:||
materiaiz ¥ : i

ITEM 2 - Responda Sim ou Nao.

2) 0 protocolo & multicéntrico (o plano de pesquiza & dnico, a amostra foi calculada [ el 1
el : i i Sim ™ MNao

globalments & zera feito recrutamento ou caleta de informacdies em varios centrog) 7 L .

ITEM 3 - Responda Sim ou Nao.

3 Um ou maiz centroz 230 no exteriar ? © Sim © Nio
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ITEM 4 -

Passo a) Se o projeto de pesquisa ndo for multicéntrico, o cursor passard para o campo de
preenchimento do titulo. Digite o titulo do projeto.

4) Informe o titulo do projeto e o cddigo dado pelo F'atru:u:inadu:ur:l Frocurar MulticEntricos |
=
=

ou,

Passo b) No caso de ser um projeto de pesquisa multicéntrico, o botdo

| Procurar MulticEntricas |

sera habilitado. Clique nele para localizar o projeto multicéntrico que
deseja executar, caso ja tenha havido um registro anterior.

O Sistema exibe a seguinte tela:

3 Procurar Multicéntricos - Microsoft Internet Explorer

# Procurar Multicéntricos

Digite o cddigo dado pelo patrocinador ou parte do nome do projeto que vocd deseja procurar

Cadigo dado pelo

Batenciimiar Titulo do Projeto de Pesquisa

Pesguisar

Frojetos encontrados

N? Projeto do

SELECIORAR Patrocinador

Titulo do Projeto

OVoltar

TELA 7 - TELA DE PROCURAR MULTICENTRICO

Para localizar o projeto de pesquisa, siga os passos abaixo:

Passo b.1) Digite o cddigo dado pelo patrocinador ou parte do nome do projeto de pesquisa
que vocé deseja procurar.

Passo b.2) Clique em Pesquisar.
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Passo b.3) Caso encontre o projeto de pesquisa desejado, selecione-o. O SISNEP ird
preencher para vocé todos os dados genéricos deste projeto. Altere somente os dados
necessarios.

Passo b.4) Caso ndo exista na base de dados do SISNEP, clique em @Veltar O pesquisador
ira cadastra-lo normalmente, lembrando que deverd ser informado que é um projeto
multicéntrico. Os pesquisadores que entrarem no Sistema posteriormente, encontrardo o
projeto de pesquisa cadastrado e deverao, somente, seleciona-lo.

ITEM S - Selecione as opgdes desejadas.

0 Area de Canhecimento

|4.00 - Cigrcias da Sadde 7 |[4.01 - Medicina [ Merhum 7]

ITEM 6 - Digite os unitermos, ou seja, palavras-chave que identifiquem o seu projeto de
pesquisa.

6) Informar palavras-chave que identificam o projeto da pesquiza separando-az porvirgula

Se todos os dados estiverem preenchidos, ao clicar em , o SISNEP ird para a
proxima pagina. Caso falte algum dado, o Sistema exibe a seguinte mensagem:

lexplore | x|

E meceszano preencher todos o campos do Formulgrio.
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ITEM 7 — Selecione a Instituicao Sediadora.

~ ) Instituicdao Sediadora

& |nstituicdo Sediadora & preferencialmente a instituicdo onde ou em nome da qual serdo recrutados
oz sujeitos da pezguiza.

CHFJ da Instituigdo: Nome da Instituigao:

Enderego: Bairro:

Cidade: UF: CEP: Telefone: (odonomoos: Fase: (odmo-omo:
| |ac = |

Email: Unidade | f)rgﬁu

I |
Comité de Etica :

TELA 8 - TELA DE INSTITUICAO SEDIADORA

. . L= R
Passo a) Para preencher este item, clique em ? Procurar Instituicac no menu “Folha de Rosto”
que se encontra ao lado esquerdo do formulario.

O Sistema exibe a seguinte tela:

/Z Procurar Instituicio - Microsoft Internet Explorer

# Procurar Instituicdo

Digite o CHWPJ ou parte do nome da instituicio sediadora para procurar a instituicio desejada...

CNPJ Razdo Social

Pesguisar

Lista das InstituicSes

SELECIONAR Razao Social

OVoltar

TELA 9 - TELA DE PROCURAR INSTITUICAO

Passo a.l1) Digite o CNPJ ou parte do nome da instituigdo sediadora para procurar a
instituicao desejada.
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Passo a.2) Clique em Pesquisar.

Caso o sistema encontre o pardmetro digitado, aparecerd o nome das institui¢des cadastradas,
basta selecionar a instituicdo desejada que os dados do item 7 serdo preenchidos
automaticamente, menos o campo Unidade/Orgio. Caso ndo encontre, tente outro pardmetro
de pesquisa.

Nota 4: Caso a instituigdo sediadora possua CEP, aparecera no canto
esquerdo a seguinte figura: il

Passo a.3) Clique em ©@Veltar —para voltar ao Menu Principal, caso ndo encontre a
instituicao.

Passo b) No caso de ndo encontrar a instituicao, esta devera ser cadastrada. Para isto, clique
em # cadastrar Instituicdo

O Sistema exibe a seguinte tela:

a RegistrarFR (Continuacdo...) - Microsoft Internet Explorer

# Cadastrar Instituicdo

CMPI da Instituicdo:  Nome da Instituicdo:

Endereco: Bairro:
Cidade: LIF: CEP: Telefone: (Mxlxex-nreg Fag) (KRIRRRR-mHgs
[ac =]
Ermnail:
Cadastrar
OVoltar

TELA 10 - TELA DE CADASTRAR lNSTlTUICAO
Passo b.1) Digite os dados da instituicao:

CNPJ — Entre com os numeros do CNPJ.
Nowme pa InstiTUIcA0 — Nome completo.
Enbereco — Endereco.
Bairro — Bairro onde esta localizada a Instituigao.
Ciapk — Cidade onde esta localizada a Institui¢ao.
UF — Unidade da Federagao onde esta localizada a Institui¢ao.
TeLEFONE — Entre com DDD e o nimero do telefone.
Fax — Entre com do DDD e o ntimero do fax.
E-maiL — E-mail da Instituicao.

BEANTPRYNRYVRIRY

Passo b.2) Clique em Cadastrar

Se o cadastro for aceito, o sistema exibe a seguinte mensagem:
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Instituigdo cadastrada com sucesso.

Caso contrario, ou seja, se as informagdes apresentarem algum erro, o sistema mandara voltar
a tela anterior.

Passo b.3) Clique em @Veltar para voltar ao Menu Principal

Passo c¢) Apos cadastrar, va novamente para a op¢ao de Procurar Instituicdo ¢ selecione a
instituicdo sediadora. Os dados da institui¢do serdo preenchidos automaticamente, devera
entrar somente com os dados da Unidade/Orgao.

ITEM 8 — Responda Sim ou Nao.

Instituicao Vinculada ¢ onde o pesquisador esta vinculado. Exemplo: Se um aluno da
Universidade de Brasilia/DF vai fazer uma pesquisa em uma instituicio do Amazonas, a
instituicdo do Amazonas ¢ a sediadora e a Universidade de Brasilia é a vinculada.

— 8) Instituigdo Yinculada

Seu projeto eztd vinculado a outra instituicdo, no Braszil, através de algum programa

académico ? | © 5im & N§D|

Se a resposta for ndo, o sistema passard automaticamente para o item 9, caso seja Sim, o
Sistema exibe uma outra tela para que se entre com os dados da Institui¢do Vinculada. O
preenchimento ¢ semelhante ao do item 7.
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ITEM 9 — Responda Sim ou Nao.

~9) Cooperacdo Estrangeira
Haverd a colabaragdo téchica ou financeira de peszoas fizicas ou juridicas
eztrangeiraz, sejam piblicas ou privadasz ? { M3o conziderar pesquizador estrangeiro
que pertenca ao corpo téchico de entidade nacional )

Havera o envio ao exterior ou recebimento de outro paiz, de materiaiz bioldgicos
otiundos do zer humano ?

Hawvera o envio ao exterior ou recebimento de outro paiz, de dados e informacgtes
coletadas para agregagdo nos resultados da pesquiza 7

| ' Sim & N§D|

| C Sim @& Nau|

| € Sim @ Nzl

ITEM 10 — Responda Sim ou Nao.

~10) Biossegurancga

Ervolve azpectos de biozeguranga ?

 Sim © Mo

ITEM 11 — Responda Sim ou Nao.

~11) Populacioes Indigenas

[nclui populacdes indigenas 7

T Sim © Mo

ITEM 12 — Responda Sim ou Nao.

‘ 12) Genética Humana

Trata-ze de pesquiza na area de genética de individuoz, familiaz ou populagies 7

' Sim O Mo

ITEM 13 — Responda Sim ou Nao.

~13) Reprodugao Humana

E pezquiza na area de reproducdo humana ? | T Sim ™ Mao |

~Sub-areas Ezspeciais

.ﬁ.nticuncepn;ﬁcul T gm @& N§D|

Reprodugio assistida| © Sim & MN3o

Manipulagio de gametas, | ~ Sim ® N§D|

Medicinafetal| © gim © Nao|

embrides ou fetos
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ITEM 14 — Responda Sim ou Nao.

~14) Novos Equipamentos. Insumos e Dispositivos

E pesquisa de equipamenta, insumo ou dispositiva para a sadde ? | C Sim O N§|:||

Ezte produto & registrado no Brazil ¢ | i gim 7 N§D|

ITEM 15 — Responda Sim ou Nao.

~15) Novoz Procedimentos

Trata-ze de nova procedimento ainda ndo conzagrada na literatura ¥ C S O NED'

ITEM 16 — Responda Sim ou Nao, e selecione a fase se necessario.

~16) Novos Farmacos

E pezquiza de farmaco, medicamento, vacina ou teste diagndstico ? | T Sim T Nao |

Ezte produto é reqgistrado no Brasgil 7 | © Sim & P |

Regiztrado para uzo em determinadas combinacdes, modalidades, indicacies,

: m faE € gim & Nao |
dozes ouvias de administracdo iguaiz 4z que zerdo estudadasz ¢ | Sl BaE

~Fase da Pesquisa

F Faze|-Novo principio ativa, em voluntarios sadios.
& Fazell- Seguranga a curto prazo do principio ativo, em pacientes.

€ Faze lll- Rizcalbeneficio valor terapéutica relativo em grandes grupos de pacientes.

& Fasze [V -Yigildncia pdz-comercializacdo, medicamento efou ezpecialidade medicinal registrada.

Manual de Operacao — Versao 1.01 29



SISNEP - Pesquisador

ITEM 17 — Responda Sim ou Nao.

~ 173 Seu projeto inclui :

Sujeitoz de pezquiza mantidoz em regime de uzo excluzivo de placebo 7 | T Sim O N§n|

- Bujeitoz de pesquiza mantidos zem tratamento ezpecifico 7 | " gim O N§D|

- Bujertos de peszquiza submetidoz a periodo de zuzpenzdo de medicagiao

[ e
anterior (wash-out)? | iy Naa
- Armazenamento ou formacio de bancos: de bancos de materiais | C Sim O N |
biolégicos? i i
- Medicamentos para HIV F AIDS 7 | C Sim C N§D|
ITEM 18 — Responda Sim ou Nao.
~18) Grupos Yulneraveis
Crianga e ou menorez de 18 anos 7 |  gim & N§D|
Faortadares de incapacidade mental ? | " Sim & N§D|
Feszzoaz nuima relagdo de dependéncia como presidiarios, militares, alunos, oo
funcionarios, etc ¥ | £l NaD|

ITEM 19 — Informe o numero de sujeitos a serem incluidos na pesquisa, no seu centro, total
no Brasil e total em todos os paises.

19) N* de sujeitos a serem incluidos

Mo zeu Centrn:i Total no Eirasil:l Total ern todos oz F'al'ses:i

Quando o projeto de pesquisa nao for multicéntrico, bastard somente colocar o nimero de
sujeitos no seu centro, que o Sistema colocara os campos “Total Brasil” e “Total em todos os
Paises” automaticamente.

Quando o projeto for multicéntrico, o primeiro pesquisador que preencher os dados colocara

todos os campos, os outros somente preencherdoo campo “No seu Centro”; os outros campos
jé estardo preenchidos.
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ITEM 20 — Lugar reservado para que escreva observacdes sobre o projeto de pesquisa.

~20) Obszervagoes referentes ao Projeto de Pesquisa

=

ITEM 21 — Responda Sim ou Nao. No caso da resposta ser afirmativa, informe o nimero de
patrocinadores.

—21) Patrocinador

Seu projeto de pesquiza possui patrocinadores? | © Sim ™ N3

Cluantos patrocinadores pozsui o zeu projeto de pezguiza ¢ IEI

No caso da resposta ser afirmativa, ao clicar em Proxima, o Sistema exibe uma continuagao
do item 21. Caso contrario passara para o item 22.
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ITEM 21 — Continuacio...

~21) Patrocinador
CHPJ da Instituigdae: Nome da Instituigao:

Enderego: Bairro:

| I
Cidade: UF: CEP: Telefone: (odwoo-ooe Fan: Godmoosons
| [ac = |

Email:

~Responzavel
Nome: CargofFungao:

TELA 11 - TELA DE DADOS DO PATROCINADOR

Passo a) Para preenchimento destes dados, serd necessario selecionar a opgao

@ L
i Procurar Instituicac 5 menu “Folha de Rosto” que se encontra no lado esquerdo do
formulério.

O modo de selecdo da instituicdo é semelhante ao visto no item 7. Caso nido encontre a
instituicdo patrocinadora, faga o cadastro da institui¢do como visto anteriormente.

OBS.: No caso da Instituicdo Patrocinadora ser uma institui¢do estrangeira, ndo existird o
numero de CNPJ.
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ITEM 22 — Selecione os pesquisadores.

Este item lista os pesquisadores incluidos no projeto de pesquisa, permitindo adicionar, retirar
e selecionar o pesquisador responsavel.

~22) Pesquizadores

Lizta de pezquizadores ervolvidos neste projeto de pezquiza

Selecione o Pezquizsador Rezsponsavel:

¥ 371.897.431-20-Beth

Passo a) Para adicionar um pesquisador, clique em ¥ Adicionar Pesquisador 14 meny Folha de
Rosto.

O Sistema exibe a seguinte tela:

2} Procurar Inshituigdo - Microzoft Intemet Exploter

* adicionar Pesguisador F

Digte o CPF ou parte do nome do pesqusador gue Yoos deseja procurar

CPF mome do Pesquisador
[h-'l ana Luize Pi

Pesausar

Pesguisadores encontrados

SELECIOMAR Nome do Pesquisador

O Maria Luiza Pereira
[ Maris Luza Pires Cardoso

& [laria Luiza Pontes

OVaoltar

|

TELA 12 - TELA DE ADICIONAR PESQUISADOR

Passo a.1) Digite o CPF ou parte do nome do pesquisador que vocé deseja encontrar.

Manual de Operagdo — Versdo 1.01 33



SISNEP - Pesquisador

Passo a.2) Clique em Pesquisar.

Passo a.3) O sistema listara os nomes dos pesquisadores que possuem o0s parametros
desejados, basta clicar no botdo ao lado do nome do pesquisador que este ja estara
selecionado, e o sistema retornarda para a tela anterior. Caso ndo encontre tente outro
parametro de pesquisa.

Passo a.4) Se ndo encontrar, clique em @Veltar para fechar este formulario, e cadastre um
novo pesquisador, como visto anteriormente.

Passo a.5) Para cada pesquisador que deseja adicionar, clique em ¥ #dicionar Pesquisador o
repita os passos acima.

Passo b) Caso deseje excluir um pesquisador, depois de selecionar o pesquisador, clique em
= Retirar Pesquisador 5 Menu Folha de Rosto, que se encontra no lado esquerdo do

formulario, que este sera excluido.

Passo ¢) Selecione o pesquisador principal, clicando no botao ao lado do nome.

Passo d) Ao clicar em Frexma= = Sistema exibe uma tela de continuagdo, para que se
confirme os dados do Pesquisador Responsavel.

ITEM 22 — Continuacgao...

~22) Pesquisadores
Confirme oz dadoz do Pezquizador Rezponzavel
CPF: Nome: Identidade:
lBEI~1_1 13.807-10 lCDrinaHeIena Figueira Mendes 0k07179591-8
Macionalidade: Eszpecializacao: Maoir Titulacao:
|Eirasi|eira |Saude da tulher |Mestradu
Enderego: Bairro:
IRua General Glicério 58/703 ILaranjeiraS
Cidade: UF: CEP: Tel.: fodvoooemon: F anc: (oo
|Rio de Janeiro |RJ =] 22245120  [2z2222ed] |21-2265-7176
Email:
|corimendes@anl com

TELA 13 - TELA DE CONFIRMACAO DOS DADOS DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Passo a) Confira os dados do pesquisador responsavel. Para alterar dados, basta altera-los no
proprio formulario.

Passo b) Ao clicar em Frexima™ " e todos os dados ndo tiverem preenchidos, com excecio
do e-mail, o Sistema exibe a seguinte mensagem:
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Microsoft Internet Explorer

Passo ¢) Clique em “OK”, e digite as informagdes que estao em branco.

Passo d) Ao clicar em Préxima ™ estando tudo preenchido, o
Sistema exibe uma tela com informagdes sobre o projeto de pesquisa pretendido.

Titulo do Projeto de Pesquisa

quer

Grupo I

Area Tematica ESpEEiEI': IL.1-Genética Humana, I.4-Movoz Equipamentoz, L5-Mowos
Procedirmentos, 1.6-Populacies Indigenas, 1.7-Biosseguranca, I.5-
Pesquiza com Cooperagdo Estrangeira,

Sey projeto devera ser apresentado em 30{trinta) dias ao CEP - FIOCRUZ -
Fundacdo Oswaldo Cruz,

TELA 14 - TELA COM INFORMACOES SOBRE O PROJETO DE PESQUISA

. . . i i
Passo a) Confira os dados do projeto, e se estiver correto clique em |& Gravar Projeto
Serd mostrada a mensagem: “Gravacao Efetuada com Sucesso!!!”

Dependendo do que for selecionado na Institui¢do Sediadora e na Institui¢do Vinculada,
podem ser mostradas varias mensagens.

Exemplos:

Instituicdo Sediadora possui CEP:

Seu projeto devera ser apresentado em 30(trinta) dias ao CEP - TREINAMENTO
SISNEP-CONEP.
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Institui¢do Sediadora néo possui CEP.

As instituicGes envolvidas ndo possuem comité de ética cadastrados na CONEP.
Aguarde indicagdo do CEP de referéncia pela CONEP que sera enviada ao seu E-
mail em até 1 (uma) semana. Caso vocé nao tenha E-mail, contacte a CONEP pelo
telefone (61) 315-2951.

Instituicdo Sediadora e a Vinculada possuem CEP.

Seu projeto devera ser apreciado obrigatoriamente no CEP da instituigao
sediadora (TREINAMENTO SISNEP-CONEP). Devera também ser apresentado
ao CEP - Faculdade de Ciéncias da Saude - UNB - Universidade de Brasilia,
gue se manifestara quanto ao interesse de apreciar ou ndo o seu projeto.

Seu projeto devera ser apresentado em 30 (trinta) dias em um dos comités acima
descritos.

Passo b) Para visualizar os dados da folha de rosto, clique em B visualizar Folha de Rosto

. O Sistema exibe a folha de rosto que acabou de ser preenchida.
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MINISTERIO DA SALDE

Comis=do Nacional de

Conselho Hacional de Sadde

Etica em Fesqui=sa - COMEF

FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVYENDO SERES HUMANOS FR-005683
Prajeta de Peasquisa
quuer

Area de Conhecimento Grupo Hiwel
[1.01 - Medicina Frupo | Mio se Aplica

Areais) Tematica(s) Especialis)

I.1-Genética Humana, |.4-Hovos Equipamentas, 1.S-Naowvos Frocedimentos, I.B-Populagﬁes Indigenas, I.7-Biosseguranga,

Fase

6] . F I
|.2-Pesquiza com Cooperagdo Estrangeira, 2=
Unitermos
jquuer
Sujeitos na Pesguisa
£ = g GFrupos Especiais
M2 de = 1 Cent Total B | MN® de S tos Total . N -
ek bl :S nenESg e 1IESI & uJ1e| el iMenores de 183 (D eficiéntes Mentais) (Estudantes, Militares,
Fresidiarios, etc)
Flacebo HIW f AIDS Mrash-out Sem Tratamento Especifica Banco de hdateriaizs Bialdgicos
Rl | Sk Sk Sk S
Fesquisador Respons3wvel
Fesquisador Responsivel CFF Identidade
hdarcelo Aricio Canvalho GGG, .54.9.5-51 1282455 - S5P-DF
Area de Especializagso haior Titulagso Macionalidade
INFORMATICA GRADUIACAD BRASILEIRA
Enderago Bairro Cidade
SHIS QI17, CJO<, C517 L0 SuL BRASILIA - DF
Cadiga Fostal Telefone Fax Email
7 1G00-040 (G113 15-2374 ¢ (511 226-63453 marceloarc@hotmail.com

Termo de Compromisso

[rata: i s

Aceito as responsabilidades pela condugﬁo cientifica do projeto acima.

Declaro que conhego e cumprirei o= requisitos da Res. CNS 1965 & suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e
dados coletados exclusivaments para os fins previstos no protocolo e publicar os resultades sejam eles favordveis ou nda.

Assinatura

Instituigao Onde

Sers Realizado

Name
FIOCRUZ - Fundagio Oamaldo Cruz

- Rio de Janeira-RJ

CHFPJ
233.751.055/0001-35

Hacionalfinternacianal
Hacional

UnidadesDrgdo

Farticipagdo Estrangeira

Frojeto hulticéntrico

asdf Sihd Slhd
Enderego Bairro Cidade

asdf asdf Rio de Janeira - RJ
Cadigo Pastal Telatona Fas Email

eticai@netra.fiocruz.br

Termo de Comprormisso

desenvolvimento deste projeto, aut

orizo sua execugdo.

Declare que conhego & cumprirei o= requisitos da Res. CNS 19686 e suas complementares & como esta instituigdo tem condigies para o

Home:
[Data: I3 ] Azzinatura
Fatrocinador

Mome CHPJ

(Abbaott Labaratérios do Brasil Ltda. 560027 /040-00
Enderego Bairro Cidade

Fua Michigan, 735 asdf S30 Paulo - 5P
Cadigo Fostal Telefone F ax Email

DS EE-205 (11) S536-T423 (113 S536-7422 a=df

Cargo / Fungdo
asdf

Responsavel
a=df

0O Projeto devera ser entregue no CEP em até 30 dias a partir de 30/01/2004. Nao ocorrendo a entrega
nesse prazo esta Folha de Rosto sera INVALIDADA.

IMPRIMIE

TELA 15 - FOLHA DE ROSTO

OVoltar

OVoltar

Passo b.1) Clique em , para voltar a tela anterior.

Passo b.2) Clique em w, para imprimir a Folha de Rosto do projeto de pesquisa.

Passo ¢) Para ver as outras op¢des do Menu Principal, clique em & Menu Principal
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O Sistema exibe a seguinte tela:

enu - Microsoft Internet Explorer : =18 x|
Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda |ﬁ
-2 -0 A 0ETI B SHE-E
Endereco I@ http: /fsisnep-treino.datasus.gov.brfsisnep/pesquisador fsisnep. diliMenu j f?lr Lirks
YEA Ministério da Saode B~

Ministério d?‘,ﬁgg‘fﬁ Yy SISNEP

Beth [ sair do SISNEP
Bem-windo ao SISMNEP
® Menu Principal * Folhas de Rosto
Regulamentacdo FR-6216 H} %
E Alterar Dados Pessoais Todos os procedirmentos para o preenchimento da Folha de =
Fosto (FR) dos projetos estio baseados na Resolucio 196/96 FR-6215 W %
7 do Conselho Macional de Sadde e suas commplementares
Alterar Senha s
(httpiffconselho zaude, gov.br). FR-£213 =] %
jf Cadastrar Pesquisador FR-6212 W %
E4] Registrar Pesquisa FR-6192 W @ -

B rolder Explicativo

* Projetos em Andamento

Bl Manual
CAME-0024,1,001.000-04
o
fimjuds CAME-0001,1,014,000-04 5

&l [ [ |4 neermet
Snco|| 1 6 DIBHSOBE || Bl oy] clEm ow/ 8| [ TBABERE v

TELA 16 - TELA DE INFORMACOES SOBRE OS PROJETOS DO PESQUISADOR LOGADO

Nesta tela, t€ém-se as op¢des do Menu Principal, Mensagem ao Pesquisador, Folhas de
Rosto ¢ Projetos em Andamento (somente do pesquisador logado).
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6. MENU FOLHAS DE ROSTO

FR-£192 ﬁ T
FR-6191 ﬁ T

Passo a) Para visualizar as Folhas de Rosto, através da pagina de informacdes de projetos do

pesquisador logado, escolha o nimero do projeto de pesquisa desejado e clique em . Sera
aberta a Folha de Rosto para impressao.

Passo b) Para alterar os dados do projeto de pesquisa, clique em E/} Sera aberta a folha de
rosto para que sejam feitas as alteracdes. Depois de feitas as alteragdes, sera necessario ir até a
ultima pagina para que sejam gravadas as alteragdes da folha de rosto.

Passo c¢) Para excluir a folha de rosto, clique em @ Cuidado, pois ao excluir uma folha de
rosto, esta nao podera ser recuperada!!!
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7. PROJETOS EM ANDAMENTO

A partir do momento em que o projeto de pesquisa é recebido no CEP (Comité de Etica em
Pesquisa), ele recebe uma numeracdo de CAAE (Certificado de Apresentagdo para
Apreciagio Etica). E emitido um recibo com esta numeragio, para que o pesquisador faga o
acompanhamento do seu projeto de pesquisa.

# Projetos em Andamento

CAnME-0024,1.001,000-04
CASME-0001.1.014,000-04
CAME-0012,.0,012,000-02

CAME-0001.0,002,000-02

Passo a) Clique em ==, que esta localizado ao lado do numero do CAAE, no menu Projetos
em Andamento, para saber o andamento do projeto de pesquisa.

O Sistema exibe a seguinte tela:

# Andamento do projeto - CAAE - 0008.0.030.000-04

Titulo do Projeto de Pesquisa

Teste Helena 09/08/2004

Situacdo Data Inicial no CEP  Data Final no CEP Data Inicial na CONEP Data Final na CONEP
Aprovado no CEP 9f8/2004 15:03:06 9f8/2004 15:07:41

Descricdo Data Documento N2 do Doc Origem

1 - Envio da Folha de Rosto pela Inkernet Qfef2004 14:47:14 Folha de Rosto FR-6199 Pesquisadar
Z - Recebimento de Protocolo pelo CEP (Check-List) fEf2004 15:03:06 Lista de Checagem  0003,0,030,000-04 ZEP

3 - Envin do Protocolo Aprovadao para COMER Qia/2004 15:07:41 Processo SISMER 123 ZEP

4 - Aguardando Protocaolo chegar na COMEP Qf8f2004 15:07:42 Processo SISMEP 123 COMEP
QVoltar

TELA 17 - TELA DE ANDAMENTO DO PROJETO

Nesta tela consta:

O numero do CAAE;

O titulo do projeto de pesquisa;

A situagdo do projeto de pesquisa, ou seja, a tltima agdo pela qual passou o projeto;
A data em que deu entrada no CEP;

A data em que saiu do CEP;

A data em que deu entrada na CONEP (se for o caso);

A data em que saiu da CONEP; ¢

A descrigao do andamento do projeto de pesquisa.

OVoltar

Passo b) Clique em , para voltar a tela anterior.
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8. CENTRAL DE ATENDIMENTO

Caso necessite de alguma informacao a respeito de SISNEP, entre em contato com a Central
de Atendimentos.

el F ]
- E-Mail e :
Passo a) Clique em Mal ], que se encontra na parte inferior direita, abaixo do Menu de

Projetos em Andamento.
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9. SAIR DO SISTEMA

Para sair do sistema, clique no botio R sair do SISNEP
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10. GLOSSARIO

CAAE: Certificado de Apresentacio para Apreciagio Etica. Identificagio numérica do projeto
de pesquisa dentro do SISNEP, recebida quando da entrega do projeto de pesquisa.

Centro clinico: no contexto de ensaios clinicos, ¢ a estrutura organizacional responséavel em
recrutar, registrar e tratar pacientes, para gerar os dados exigidos no ensaio clinico.

Centro: no contexto de pesquisas com seres humanos, ¢ cada unidade autonoma. O centro
coleta, classifica, avalia, analisa dados ou da apoio logistico ao estudo.

Comités de Etica em Pesquisa (CEP): Sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos sujeitos da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos.

Projetos multicéntricos: projetos conduzidos em dois ou mais centros, sempre com um
projeto de pesquisa comum, mas com uma administracdo central e um centro Unico para
receber e processar os dados.

Folha de Rosto: £ um instrumento de identificagdo e classificagdo do projeto de pesquisa,
baseado em critérios de risco. Sao também identificados: o pesquisador responsavel, a
institui¢do onde se realizard a pesquisa e o CEP responséavel pela apreciacdo do projeto de
pesquisa. Esta folha de rosto inclui o termo de compromisso do pesquisador e da institui¢ao
em cumprir a Resolug¢do 196/96 e complementares.

Parecer: E o documento que registra o posicionamento do CEP ou CONEP quanto ao projeto
de pesquisa. O parecer ¢ emitido pelo CEP ao pesquisador, num prazo maximo de 30 dias
(CEP) e 60 dias (CONEP), identificando de forma clara o estudo proposto e a data da reuniao
em que foi apreciado.

Patrocinador: Pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.
Pesquisa envolvendo seres humanos: E a pesquisa que individual ou coletivamente, envolva
o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o

manejo de informagdes ou materiais.

Pesquisador responsavel: E a pessoa responsavel pela coordenagado e realizagdo da pesquisa
na institui¢do e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

Projeto de pesquisa: E a descri¢do completa da pesquisa em seus aspectos fundamentais, de
acordo com o disposto no Capitulo VI da Resolugao n° 196/96.

Resoluciio n° 196/96 do Conselho Nacional de Satide: E um conjunto de normas sobre ética

em pesquisas envolvendo seres humanos, que visa assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito & comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.
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