Una

MANUAL DE INSTRUGCOES PARA CADASTRO NO SISNEP

} Instrucdes necessarias para o tramite dos projetos de pesquisa ao CEP:

19) O pesquisador principal (orientador) devera cadastrar o projeto de pesquisa no site do SISNEP
(http://portal.saude.gov.br/sisnep/pesquisador/) seguindo os seguintes passos:

. Cadastrar-se como pesquisador (dados solicitados: CPF; nome; nascimento; identidade;
nacionalidade; sexo; maior titulacdo; area de especializacdo; endereco; bairro; cidade; UF;
codigo postal; telefone; telefone comercial; FAX; e-mail);

Caso o seu cadastramento for aceito, o SISNEP exibe a seguinte mensagem: “Dados gravados
com sucesso! Clique em alterar senha para altera-la”.

Caso o CPF utilizado ja tenha sido cadastrado, o SISNEP exibe a seguinte mensagem,: “Esse
CPF ja estd cadastrado em nossa base de dados”.

Recuperar senha - o pesquisador recebe sua senha de acesso via e-mail, caso requisite.

. Entrar no SISNEP

. Digitar: CPF e SENHA.

. Clicar em LOGAR

. Clicar em registrar pesquisa. O SISNEP exibe o questionario para ser preenchido.

Nota: Para o preenchimento é necessario/'estar em maos com todas as informagdes, pois ndo sera
possivel preencher o questionario parcialmente. Se o usuario ficar muito tempo’'sem utilizar o Sistema,
este ficara off-line. O usuario devera se Jogar novamente e recomecar o procedimento.

Veja a seguir o formulario de cadastro on-line:



ITENS 1, 2,3,4,5e6

SISN EP Sistema Nacional de Informacgoes Sobre

Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FALE CONOSCO CONEP DATASUS

1) A pesquisa envolve seres humanos, individual ou coletivaments de forma direta cu @& Sim O
indireta, em sua totalidade ocu partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou

S Mac
matsriais ?
2) O protocolo € multicéntrico (o planc de pesquisa € dnico, a amostra foi calculada O Sim @®
gloebalments e sera feito recrutamento ou coleta de informagdes em varios centros) 7 Mao
i 5 i Sim
3) Um ou mais centros 23c no exterior? ME
do

4) Em casoc de protocole multicéntrico informe o cédige dado pelo Patrocinador:
Informe titule do projeto:
5) Area de Conhecimento

1.00 - Ci&ncias Exatas = da Tarra I:I 1.07 - Matematica I:I

6) Informar palavras-chave que identificam o projeto da pesquisa separando-as por virgula

i Anterior Proxima es
ITEM 7 - Instituicao Colaboradora

Nesta etapa registra-se o nome de instituicdes que cederdo dados ou permitirao aplicacdo de
guestionarios ou entrevistas com seus usuarios, por exemplo.



SISN EP Sistema Nacional de Informacoes Sobre

Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FALE CONOSCO COMNEP DATASUS

7)) Instituicao Colaboradora

Aquela na gqual havera o desenvolvimento de alguma stapa da pesquisa. seja na realizagaoc de
exames, seja no recrutamento de sujeitos, ou Mesmo no desenvolvimento de stapas de andlise de

dados.

CHNPJ da Instituicao: Mome da Instituicao:

Enderecgo: Bairro:

Cidade: UF: CEP: Tel.: (roclsoooe-xooo Fam: (0o
e-mail: Unidade f Orgaoc

Comité de Etica :

e Anterior Proxima se

ITEM 8 — INSTITUIGAO PROPONENTE

SISNEP Sistema Nacional de Informacgoes Sobre

Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FalLE CONDSCO CONEP

8) Instituicao Proponente

Seu projeto esta vinculado a outra instituigdo, o Brasil, através de algum programa O sim O
acadé&mico 7 MNao

e Anterior Proxima ss



SISN EP Sistema Nacional de Informacoes Sobre
Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FALE CONOSCO COMEP DATASUS

8) Instituicdo Proponente

Instituigao com a qual o pesquisador principal tem vinculo & em nome da qual apresenta a pesquisa;
co-responsavel pela pesquisa e pelas agbes do pesguisador.

CHNPJ da Instituigao: Mome da Instituigao:
Endereco: Bairro:
Cidade: UF: CEP: Tel: (xodhooocooo Fax: (odoooe-aooo
Email: Unidade f Orgao
ICBS

Comité de Etica :

i Anterior Préoxima ss

» Digite o CNPJ ou parte do nome da instituicdo proponente para procurar a instituicdo desejada.
Caso o sistema encontre o parametro digitado, aparecera o nome das instituicGes cadastradas,
basta selecionar a instituigdo desejada que os dados do item 8 serdo preenchidos
automaticamente, menos o campo Unidade/ Orgao. Caso ndo encontre, tente outro parametro
de pesquisa.

Caso a instituicdo sediadora possua CEP, aparecera no canto esquerdo a seguinte figura:

&

. Clicar em voltar, para voltar ao Menu Principal, caso ndo encontre a instituicao.
. No caso de ndo encontrar a instituicdo, esta devera ser cadastrada, Para isto, clique em
Cadastrar Instituicdo.

Observagao: No campo Unidade/érgéo o pesquisador principal deverd mencionar a drea no qual seu
projeto de pesquisa faz parte.

ITEM 09, 10 E 11 - Cooperacdo Estrangeira / BIOSEGURANCA E POPULACOES INDIGENAS

Responda Sim ou Nao.

No item 10 o pesquisador principal é questionado sobre o envolvimento da pesquisa em aspectos de
biosseguranga. Notamos que muitas vezes, esse item é selecionado de maneira equivocada, pois a
selecao de tal item implica ao CEP enviar o projeto ao CONEP. Verifique o Fluxograma de Tramitacao
de Projetos de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, de acordo com as Resolugdes do Conselho
Nacional de Saude, antes de preencher os itens oferecidos pelo SISNEP



SISN EP Sistema Nacional de Informacgoes Sobre
Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FALE CONOSCO COMEP DATASUS

9) Cooperacao Estrangeira
a) Hawvera a colaboracgdo técnica ou financeira de pessoas fisicas ou juridicas

estrangeiras, sejam publicas ou privadas 7 { Ndo considerar pesquisador ) sim
estrangeiro que pertenca ao corpo técnico de entidade nacional )
b) Hawvera o envio ao exterior ou recebimento de outro pais, de materiais O si
JiEY : im
bicldgicos oriundos do =er humano ?
c) Hawvera o envio ao exterior ou recebimento de outro pais, de dados e O si
; - = . im
informacdes coletadas para agregacado nos resultados da pesquiza ?
10) Biosseguranca
Envolve aspectos de bioseguranca ? O sim
11) Populacies Indigenas
Inclui populacdes indigenas 7 ) sim

e Anterior

ITEM 12 —-Genética humana

Responda Sim ou Nao.

O mEo

Proxima e



SISN EP Sistema Nacional de Informacoes Sobre

Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FALE CONOSCO DATASUS

12) Genetica Humana

= . : i . L. . - O sim O
E proisetc na area de genética de individuos, familias cu populacdes 7 e
al) Ha envio para o extericor de material genégtico ou qualguer material biclédgico Sim
humano para ocbtencgidoc de material genético? Mac
b) Ha armazenamento no exterior de material biocldgico ou dados genéticos Sim
humanos cu armazenamento no Pais de forma conwveniada com instituicSes ME
estrangeiras ou em instrituigdes comerciais? ==
c) Inclui alteracdes da estrutura genctica de células humanas para utilizacdo in Sim
Wivo? MNao
- = : : S ~ e = Sim
d) E pesquisa na area da genética da reproducdoc humana (reprogensgtica)? MEo
- : L. Sim
e) E pesquisa em genctica do comportamento? N
. . . . . ~ - . SR . Sim
f) Estd prewista a dissociagdo irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa? MEo

e Anterior Proxima ee

ITEM 13, 14 e 15 - Reproducao humana, Novos Equipamentos, Insumos e Dispositivos e
Novos Procedimentos
Responda Sim ou Nao.

SISN EP Sistema Nacional de Informacgcoes Sobre

Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FALE CONOSCO DATASUS

13) Reproducdao Humana

E pesquisa na drea de reproducdc humana ? O sim & Mo

Sub-areas Especiais
<) Reproducdo

E - = H 3
a) Anticoncepcao Sim M3o acz=istida

bl Manipulagao de . .
gametas, pré-embrides, Sim MNao d) Medicina fetal Sim M3c
embrides ou fetos

14) Movos Equipamentos, Insumos e Dispositivos

O sim (O

E pesquisa de equipamento, insumo cu dispositive para a sadde ? NS0

E=ste produto & registrado no Brasil 2 ﬁ'ﬁr‘;

15) Movos Procedimentos

C}Sim{:}

Trata-=e de nowvo procedimento ainda ndo consagrado na literatura 2 N30

M Anterior Préxima s

ITEM 16 — Novos Farmacos
Responda Sim ou N&o, e selecione a fase se necessario.



SISN EP Sistema Nacional de Informacoes Sobre

Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FALE CONODSCO COMEP DATASUS

16) Mowvos Farmacos

E pesquisa de farmaceo, medicamento, vacina ou teste diagndstico 2 O sim O Mo

Este produto € registrado no Brasil 2 =im Mo

Registrado para usoc em determinadas combinacdes, modalidades, indicacdes=s,
doses ou wvias de administracdoc iguais as que serdc estudadas ?

Fase da Pesquisa
Fase I - Mowvo principio ativo, em wvoluntarios sadios.
Fa=ze II - Seguranca a curto prazo do principio ativo, em pacientes.
Fa=e III - Ri=co/beneficioc e valor terapéutico relative em grandes grupos de pacientes.

Fa=ze IV - Vigilancia pés-comercializacdo, medicamento e/ou especialidade medicinal
registrado.

e Anterior Préxima es

ITEM 17 - Seu Projeto Inclui: placebo; sujeitos sem tratamento especifico; banco de
materiais biolégicos; wash-out ou HIV/ AIDS.
Responda Sim ou Nao.

SISN EP Sistema Nacional de Informagoes Sobre

Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FALE CONOSCO COMEP DATASUS

17) Seu projeto inclui :

_ &) Sujeitos de pesquisa mantidos em regime de uso exclusivo de ; =
placebo 7 O sim O NEo

- bl Sujeitos de pesquiza mantidos sem tratamento especifico 7 O s3im O Nio

_ c) Sujeitos de pesquisa submetidos a pericde de suspensdc de medicacio O sim O NS
anterior (wash-out)?

_d) Armazenamento cu formacdo de bancos de bancos de materiais O sim O NEo
biologicos?

- &) Medicamentos para HIV / AIDS ? 2 sim O Nao

Hi Anterior Proxima s

ITEM 18, 19 e 20 - Grupos Vulneraveis; sujeitos a serem incluidos e observacoes referentes
ao projeto



Responda Sim ou N3do. Registre informagdes complementares sobre projeto, caso considere
necessario, pois o campo 20 ndo é obrigatdrio.

SISN EP Sistema Nacional de Informacoes Sobre

Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FALE CONOSCO COMEP DATASUS

18) Grupos Vulneraveis

a) Criancga € ou menores de 18 anos ? © Slfn ©
Mac
b)) Fortadores de incapacidade mental 7 o ﬁ'arg ©
c) Fes=oas numa relacgdc de dependéncia como presidiarics, militares, alunos, O sim O
funciondrio=s, etc ? Mac
19) N? de sujeitos a serem incluidos
Mo seu Centro: Total no Erasil: Total em todos o= Paises:

20) Observacies referentes ao Projeto de Pesquisa

e Anterior Proxima ss

ITEM 21 - Patrocinador

Responda Sim ou N3o. No caso da resposta ser afirmativa, informe o nimero de patrocinadores.
No caso da resposta ser afirmativa, ao clicar em préxima, o sistema exibe uma continuacdo do item
21, solicitando dados do patrocinador.

SISN EP Sistema Nacional de Informacoes Sobre

Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

FALE CONOSCO COMEP DATASUS

21) Patrocinador

Seu projeto de pesquisa possui patrocinadores? ) Sim ) MEo

Quantos patrocinadores possul o =eu projeto de pesquisa ?

e Anterior Préoxima ss

ITEM 22 - Pesquisadores



. Selecionar os pesquisadores;

. Para adicionar um pesquisador, clique em Adicionar Pesquisador, no menu Folha de Rosto.

ORIENTAGOES GERAIS

E necessario conferir os dados do projeto, e se estiver correto clicar em Gravar Projeto. Imprima duas
copias da folha de rosto. Apds a impressao da folha de rosto no site do SISNEP, o préprio orientador
devera assinar e datar o primeiro termo de compromisso. Depois os alunos envolvidos no projeto
deverdo recolher a assinatura e a data com o superior imediato da instituicdo onde sera desenvolvida a
pesquisa. Lembrete: a Folha de Rosto terd um prazo de validade de 30 dias, contados a partir da
data do registro de seu projeto junto ao site do SISNEP.

Os projetos deverdo ser entregues para a Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da UNA em
conjunto com os documentos necessarios para protocolo do mesmo conforme exigéncias do Comité
de Etica em Pesquisa da UNA, disponiveis no site ww.una.br.

O professor orientador do projeto podera acompanhar o tramite da avaliagdo através do site do
SISNEP. Segundo recomendacgbes do SISNEP o parecer do projeto serd comunicado ao pesquisador
principal até 30 dias apds da data da reunido em que o mesmo foi analisado.



