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. O que é a Plataforma Brasil?

“A Plataforma Brasil ¢ uma base nacional e unificada de registros
de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema
CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas
em seus diferentes estagios - desde sua submisséo até a
aprovagcao final pelo CEP e pela Conep, quando necessaério -
possibilitando inclusive 0 acompanhamento da fase de campo, o
envio de relatérios parciais e dos relatérios finais das pesquisas
(quando concluidas).

O sistema permite, ainda, a apresentagdo de documentos também
em meio digital, propiciando ainda & sociedade o acesso aos
dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet é
possivel a todos os envolvidos o acesso, por meio de um ambiente
compartilhado, as informagdes em conjunto, diminuindo de forma
significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema
CEP/CONEP.”
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2. Quando foi criada?
O projeto vem sendo desenvolvido desde 2008.

Entrou em vigor em 2 de janeiro de 2012.

A partir de 15 de janeiro de 2012 o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa (SISNEP) para o registro de pesquisas envolvendo seres
humanos foi desativado e substituido pela Plataforma Brasil.

3.0Onde acessa-la?
O acesso pode ser feito através do seguinte link:
http://www.saude.gov.br/plataformabrasi

Ou ainda, no préprio site da CONEP h& um icone PLATAFORMA
BRASIL que redireciona ao site da Plataforma Brasil:
http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/index.html

No site é possivel cadastrar o usuario, os estudos clinicos, acompanhar
a submisséo dos mesmos e consultar os todos estudos clinicos
conduzidos no pais.
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4. Quem deve se registrar?

Todas as pessoas fisicas e juridicas envolvidas no desenvolvimento
do estudo clinico:

«Investigador Principal

*Sub-investigadores

*Equipe do centro (assistentes, enfermeiros, etc)
«Centro de Pesquisa

«Comité de Etica

*Patrocinador (apoio financeiro)
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5. Como deve se cadastrar?
Pessoa Fisica

Para a realizag&o do cadastro, é obrigatério ter em méos:

« Nuamero do CPF;

« Curriculum Vitae do pesquisador (em formato: doc, docx,
odt ou pdf) ou o endereco eletrénico do curriculo na Plataforma
Lattes;

« Documento com foto digitalizado (Carteira de Identidade, Identidade
Profissional, Carteira de Motorista, em formato jpg ou pdf);

« Conta de e-mail ativa.
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5. Como se cadastrar?
Pessoa Fisica

Importante: Os membros da equipe dever&o vincular-se a

Instituicdo proponente (centro de pesquisa) na qual sera
realizada a pesquisa.

Atualmente ha apenas 2 perfis de cadastro:
« Pesquisador (para Pls e sub-investigadores)
« Assistente (demais membros da equipe)

obs.: Apés o cadastro um e-mail contendo a senha de
acesso sera enviado ao e-mail cadastrado.
Cadastro € momentaneo.
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5. Como se cadastrar?
Pessoa Juridica

O sistema permite solicitar o cadastro para Centros de Pesquisa e
Patrocinadores (apoio financeiro). A solicitagdo podera ser realizada por
qualquer usuério ja cadastrado na plataforma Brasil.

O cadastro de Comité de ética deve ser solicitado via email para:

lataformabrasil@saude.gov.br
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5. Como se cadastrar?
Pessoa Juridica

E fundamental fornecer:

« Nacionalidade;

* Seé vinculada a outra instituig&o;

« Dados da Institui¢&o (incluindo CNPJ — em caso de instituicdo
Nacional);

* Endereco da Institui¢éo;

« Comité de Etica responsavel pela andlise de projetos daquela
instituicdo (somente é permitido o vinculo com um CEP).

Obs.: ap6s submisséo, a efetivagdo do cadastro pode demorar entre 3 &
15 dias.
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6. Quais estudos devem ser cadastrados?
A priori, “todos” os estudos clinicos conduzidos no Brasil.
Em uma andlise mais critica, temos as seguintes possibilidades:

12 situacédo: estudos aprovados anteriormente a 2012, cujo término
previsto do estudo serd em 2012.
Acéo: Nao ha necessidade de cadastro do estudo na Plataforma Brasil.

23 situacdo: estudos que serdo avaliados eticamente a partir de 2012.
Acéo: Obrigatoriamente dever&o ser cadastrados na Plataforma Brasil e
seguir o fluxo de analise ética.
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6. Quais estudos devem ser cadastrados?

3?2 situacdo: estudos que comegaram anteriormente a 2012

(com aprovagéo ética apenas ou mesmo 0s estudos com centros
iniciados) e que possuem previsdo de término para 0s préximos anos.
Acéo: Deverdo ser cadastrados, mas ndo imediatamente e sim tdo logo
que possivel. Deverdo anexar os pareceres de aprovacédo (CEP e
CONEP) e informar o nimero CAAE.

Lembrar que a avaliagéo de relatérios anuais, notificacdo de eventos
adversos, entre outros processos serdo realizados em breve apenas via
Plataforma Brasil.

Obs.: A aceitabilidade de projetos via papel por cada CEP tem sido muito
particular (procedimento interno de cada CEP). Comunicagdo com a
CONEP via e-mail tem sido a principal ferramenta.
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6. Quais estudos devem ser registrados?
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7. Como cadastrar o estudo?

O cadastro do estudo é responsabilidade do Pl do centro
coordenador. No entanto, a fungéo de preenchimento das
informagdes do estudo na Plataforma Brasil pode delegada, via
Plataforma Brasil, a qualquer membro da equipe cadastrado no

sistema.

De acordo com a Norma Operacional, de 07-mar-2012, um centro

coordenador deverd ser eleito para todos estudos nacionais apenas para
cadastrar o estudo na Plataforma Brasil.

Apenas o centro coordenador deveré cadastrar o estudo no
sistema, evitando duplicidade e/ou rejeicéo do estudo pelo

sistema.
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7. Como cadastrar o estudo?

Ao realizar o “login” na Plataforma Brasil, é necessério clicar no botéo
“Cadastrar Nova Submiss&o”, para iniciar o cadastro de uma nova
pesquisa.

Para efetivacéo do cadastro na Plataforma Brasil, é fundamental
que os seguintes itens sejam executados:

« Preenchimento de todos os campos obrigatdrios identificados com
asterisco vermelho;

* Anexar o TCLE ou justificativa de auséncia;

« Anexar a folha de rosto gerada pelo sistema assinada;

« Assinalar o campo de comprometimento pelo Pl de que as Boas
Préticas Clinicas e as Resolugdes aplicaveis serdo seguidas e com o
Financiamento e Orgamentag&o do estudo.
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7. Como cadastrar o estudo?
Consideracoes:

* Uma vez cadastrado o estudo efetivamente, o memso néo podera ser
apagado;

« Na&o ha como mudar o centro coordenador responséavel pelo
cadastro da pesquisa na Plataforma Brasil;

« Existem 6 telas a serem preenchidas, num total de cercade 52
campos a serem respondidos

Aseguir, de modo ilustrativo e apenas para conhecimento,
demonstramos as telas de preenchimento da Plataforma Brasil:
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TELA 1 - Informagdes Preliminares
Iniciar o cadastro de nova submisséo na Plataforma Brasil.
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TELA 2 — Areado Estudo

Certos campos serdo habilitados para preenchimento de
acordo com a “Grande Area do Conhecimento” e “Propdsito
Principal do Estudo.
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TELA 3 — Desenho de Estudo/Apoio financeiro
Os campos “Descritores Gerais para as Condi¢oes de Salde” e
Descritores Especificos para as Condi¢des de Saude” estardo
habilitados apenas para preenchimento das pesquisas clinicas.

Em ambos os campos, o pesquisador precisa preencher apenas
um dos descritores, CID ou DECS.
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TELA 4 — Detalhamento do Estudo
Diversos campos informativos possuem limite de 4.000
caracteres (indicado nos campos cabiveis).
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ELA 5 — Outras Informagdes
Deveré ser incluido o modelo de TCLE (exceto nos casos onde se
solicita a dispensa de apresentagéo de TCLE) e a Folha de
Rosto gerada pelo sistema com os campos de identificagéo devidamente

preenchidos, datados e assinados (escolher o tipo de documentos a ser
enviado no item “Tipo de Documento).
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TELA 6 — Finalizar
O pesquisador devera optar por manter ou ndo o sigilo da
pesquisa na integra, ler e concordar com os termos
apresentados. Caso o pesquisador tenha terminado a incluséo
e informacdes e arquivos referentes a pesquisa cadastrada, o mesmo
devera clicar no botéo “Enviar Projeto ao CEP”.
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8. Como sera a andlise do projeto via Plataforma?
Para entender o novo fluxo de andlise de um projeto submetido ao
sistema CEP/CONEP via Plataforma Brasil, devemos considerar alguns
pontos principais:

* Ainformatizagdo eliminard os documentos em papéis, agilizando os
processos de aprovagéo e de acompanhamento dos projetos;

« Os pesquisadores, as Instituicdes proponentes da pesquisa e os
Patrocinadores dever&o ter cuidado maximo para néo incorrer em falhas
éticas;

* Umvez enviado ao CEP, o projeto ndo podera mais ser editado pelo
pesquisador, a menos que, apés andlise do CEP, sejam solicitadas
alteragdes;

« Acarta de aprovacéo do estudo sera gerada eletronicamente (sem
assinatura), podendo ser assinada quando solicitado.
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8. Como sera a andlise do projeto via Plataforma?

@ -

Cadastro do
Projeto
(Pesquisador)

Estudo Multicéntrico

Elaborar Parecer
(Relator)

ELABORAR PARECER ELABORAR PARECER
CONEP

(Apreciagzo)

DO COLEGIADO DO COLEGIADO
(Relator e Coordenador) (Relator e Coordenador)

10



4/27/2012

PlataformaBrasil

8. Como sera a andlise do projeto via Plataforma?

CONEP
(Aprovagao)

Centro
Centro 1 Centro 3
(Coordenador

* Ap6s aprovacéo pelo érgéo regulatério, todos os Pls dos
centros participantes do estudo receber&o um e-mail da
Plataforma Brasil informando que houve mudanga no perfil do
estudo;

« Ao acessar a plataforma Brasil, havera a informacg&o de que o
estudo foi aprovado e a Plataforma Brasil estaré pré-preenchida
com as informagdes que o centro coordenador incluiu;
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8. Como sera a andlise do projeto via Plataforma?

Os demais centro deveréo:

* Incluir o TCLE customizado para o centro de pesquisa;

« Incluir informagdes financeiras do estudo para o seu centro de
pesquisa;

* Incluir infformagdes de cronograma da pesquisa;

« Imprimir sua folha de rosto, assinar e anexa-la no pacote.

Obs.: Afolha de rosto deve ser assinada pelo pesquisador responsavel,
instituicdo proponente e patrocinador principal para todos os centros de
pesquisa.

Em seguida o projeto serd encaminhado para apreciagédo do respectivo
Comité de ética em Pesquisa.
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9. Quais as vantagens no processo regulatério do Brasil?

Vantagem do Fluxo de Vantagem do Fluxo de Aprovacéo
Aprovac&o Anterior Via Plataforma Brasil

+ Folha de Rosto ndo precisava | * InformagGes cadastrais dos
serassinada pelo centros de pesquisa
patrocinador; padronizadas e estabelecidas;

+  Submissao regulatéria dos + Vinculo direto a um unico CEP;
demais centros de pesquisa * Submisséo regulatéria totalmente
podiam ser realizadas em eletrdnica e momentanea;
paralelo a do centro « Exigéncia de maior atencéo
Coordenador.

durante o manuseio dos
documentos regulatérios pelo
centro de pesquisa;

* Rastreamento da anélise do
estudo pelo CEP;
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Fluxo de Aprovac&o Anterior

10 Dias 10 Dias 10Diag

CEP2
Coordenador

CEP3

Inicio do
Estudo

Fluxo de Aprovacéo Via
Plataforma Brasil

10 Dias

CEP2
Coordenador

Tempo de Aprovacéo Total

1

Centro 2

Centro 3
(Coordenador)

Inicio do
Estudo 30 Dias
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« Site da Plataforma Brasil

Eticaem Pesquisa;
* Guiade Orientagdes basicas
pesquisa.

Bibliografia

http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

E respectivos Guias de Ajuda disponiveis no site:

* Guiade Solicitacdo de Cadastro de Instituicéo;

* Guiade Orientagdes Bésicas para Andlise e Tramitacéo de
Projetos de Pesquisa pela Plataforma Brasil pelos Comités de

para submisséo de projetos de

Duvidas?
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