Funcionalidade da Aba
Pesquisador

Versao 1.0



Versao Autor Data Descri¢ao

1.0 Equipe suporte 07/11/2013 Criacdo do
Plataforma Brasil documento

*Atencao! Para sugestdes, no intuito de aprimorar os manuais de orientagdo do sistema Plataforma Brasil, favor
enviar email para: plataformabrasil@saude.gov.br




Manual de Utilizacdo da Plataforma Brasil

Para acessar o sistema :
1 - Acessar a URL — www.saude.gov.br/plataformabrasil;

2 - Se usuario novo, acessar o link <Cadastre-se>, localizado na caixa de login e seguir o fluxo de
Cadastro de Usuario;
Para auxilio na realizag¢do deste procedimento orientamos que acesse o manual Cadastro de Usuario

3 — Se ja for cadastrado, efetuar Login com “Email” e “Senha”;
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Plataforma Brasil

Login

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos
para todo o sistemna CEP/Conep. Ela permite que as i sejam ac em seus di
estagios - desde sua submissdo até a aprovacio final pelo CEP e pela Conep, quando necessario -

inclusive o ac da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos relatérios

finais das pesquisas (quando concluidas) g

0 sisterna permite, ainda, a apresentagdo de documentos também em meio digital, propiciando ainda 3 oK
sociedade o acesso aos dados piblicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Intemet é possivel a todos os _I

envolvidos o acesso, por meio de urn ambiente compartilhado, s informagdes em conjunto, diminuindo de
forma significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CER/CONEP.

Novo Cadastro

Cadastre-se para acessar aNgta

Brasil

Envia nova senha para o e-mail

CReMNOmeres cadastrado. Atengdo! Digite a

proptes Farcems Tempo médio Tempo médio Pendéncis Tempo médiade tosem
™ recebiics primeio farecer Parcerfiml emitidas rEsp. pendéncis sFm™m sanha recebida por e—mail, evite
- —
8 8.047 68.103 11 11 7.296 0 711 copiar e colar.

CONEP em nimeros

Projetcs Farcers Tempo médio Tempo média penténcis Tempo médiade Proptcs em
o)  rebis emitides prime i parecer parcerfinal emitidas fesp. pendén:as anfamzmo
—
8 477 910 21 22 83 1 133

#tiimercs atualeades em118/08/2013 i
*#hiims o estimades. Indiadores em processode mvisdo,

tema foi de ou superior), - susafus
PP :

Atencdo! O navegador que estiver utilizando para acessar o
sistema tem influéncia em relagdo as agdes permitidas no
sistema, uma vez que: “Este sistema foi desenvolvido para os
navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior), ou
Mozilla Firefox (versdo 9 ou superior)”.




Sair do

Acessar a Perfil de )
sistema.
Central de acesso do
d Ir para a tela Suporte. usuario ativo
Nome do usudrio o .
. - principal. na sessao.
ativo na sessdo.
Versdo

Plaboforme ﬁ x atual.

Vocé estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissdo | Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil,

Projeto anterior

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: NUmeyo CHAE:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

Ultima Modificago: Submissio:

Selgcione

Tempo restante para
expirar sessdo ativa.




4 - O sistema apresenta a tela inicial com as op¢des: "Nova Submissdo" e “Projeto Anterior”.

O Para auxilio na realizagdo do procedimento de cadastro de projeto orientamos que acesse o
manual SUBMISSAO_DE_PROJETO_DE_PESQUISA .

5 — Na tela inicial do pesquisador o sistema apresenta o “Gerir Pesquisa” onde é possivel buscar seus
projetos de pesquisa.
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( ] Pesquisador Vi |

Cadastros

Vocé estd em: Pesquisador =

Gerir Pesquisa

O titulo do projeto. Pode
ser utilizado todo ou
apenas parte do titulo.

SERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique arui: Nova Submissdo| Para cadastrar projetos aprovades anteriores 4 Plataforma Brasil, clique acui: Projeto anterior|
Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Namero CAAE:

Tipo de E-iulnnls

Nome do
pesquisador

responsavel pelo
projeto.

Pesquisador Responsavel:

Uttima Modificacao:

N2 do CAAE do
projeto.
M
W ad
2 =
M e
W Enfrece

¥ ngo aprovaco
v pg

¥ recu

¥ Recurso Submetic so C

o ¥ Recursn Submetide 4 CON

&0 Aprovado na CONER % Retirace
¥ Recurso Mo Aprovado no CEP

Palavra - chave do
projeto.

Busdar Prnjeloh Pesquisa \

Projeto de

Tipo ¢ [Mamero CAA Titulo da Pesquisa + Pesquisador Responsével =  Versio +| UlimaModiicacio ¢ | Situacio +

Data da ultima modificagdo — data

que o projeto teve a ultima tipo de Submiss3o que podem
alteragdo ser informada.

Tipo de Submissio:

Pode ser selecionada uma ou todas as situagdes.

Ex.: Para visualizar todos os projetos que estdo em edigcdo, deve ser
selecionado o item “Em edi¢do”.

$ Busear Proje de Pesga | Limgar |

Tipo: WimeroCAME: ThulodaPesquiss: PesquisadorResponsivel s Versio: UNimeModficsgios Shugio:  GestiodaPesqusa
srtrce s ptsioms Pesqusase EnEscio s &

Apds informar os parametros desejados pressione o botdo “Buscar Projeto de Pesquisa” para que a
busca seja executada.

Caso deseje realizar outra busca utilizar botdo “Limpar” para limpar todos os campos preenchidos.
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7Pesquisador7\

Cadastros

Vock estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova Submissdo| Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterior|
Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Niimero CAAE:

Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagéo: Tipo de Submisséao:

Selecione v
Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

¥ Marcar Todas

V' aprovado

W Em apreciagéo Etica

W Em Edigio

W' Em Recepgéo e Validagéo Documertal

¥ o aprovado

' Recurso Submetido a0 CEP
W pendente

V' Recurso Submetido 4 CONEP
' Recurso Néo Aprovado na CONEP ¥ Retirado
V' Recurso N&o Aprovado no CEP

VBVusicuVr Pfiojretor;i; Pé;qt;isa | Li;:pur

Projeto de Pesquisa:

Tipo + = Humero CAAE & Titulo da Pesquisa + +

'nsivele Versdo + Ultima Modificagdo +  Situagih + | Gestiio da Pesquisa

Buscar projeto X
Limpa os campos
preenchidos.

de pesquisa.




4 Pesquisador A

Cadastros
Vocé estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA

principal n cen|

Para cadastrar um novo projeto, clique it issdo| Para

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

projetos dos anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto nmerior]

Namero CAAE:

Pesquisador Responsavel:

Ultima Modificacdo: Tipo de Submissao:

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

V' Marcar Todas

I3 Aprovado

W Em apreciagéo Etica

W EmEdigéo

¥ Em Recepgéo e Validagéo Documental

P = Projeto
E = Emenda

Projeto de Pesquisa:

Tipo ¢  Hamero CAAE « Titulo da quisa 3

W' néo Aprovado

W pendente

¥ Recurso Néo Aprovado na CONEP
¥ Recurso Néo Aprovado no CEP

Selecione vI

V' Recursa Submetido ao CEP
V' Recurso Submeticio & CONEP
V' Retirado

Buscar Projeto de Pesquisa | | Limpar |

N = Notificagdo

P anterior a plataforma
P 00772313.2.0000.0031 | teste de pesqg
P 01014813.6.0000.0031 | Teste de envio

alteragéo de instituigéo

01015113.6.0000.0031
proponentg

N2 do CAAE - Certificado de

Apresentagdo de Apreciagdo Nome do
Etica. Este n? ¢ gerado pesquisador
automaticamente pelo Titulo do responsavel

sistema depois que o CEP pelo projeto.
realiza a validagdo documental

e aceita analisar o projeto.

projeto.

Pesquisadora

Pesquisadora

Pesquisadora

Pgsquisadora

4 |Versdo s+ UltimaModificagdo ¢+ = Situagdo ¢  Gestio da Pesquisa

Em Edigéo s w
1 181072013 Pendente €
Em Apreciagéo -
2 131092013 Eica s €

Aprovado

Data da ultima
modificagdo realizada
no projeto.

Versdo do projeto.

Ex.: Quando um projeto é aprovado e o pesquisador
precisa inserir novo membro na equipe de pesquisa
entdo submete uma emenda e depois da emenda ser
aprovada esta emenda passa a ser a 22 versdo do
projeto.
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A Pesquisador- ff

Cadastros

Vock estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA
Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissdo| Para cadastrar projetos ap aPl Brasil, clique aqui: Projeto mturiu_rl
Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Himero CAAE:
Pesquisador Responsavel: {itima Modificacio: Tipo de Submissao:
| " |Selecione =
Palavra-chave:
Situagio da Pesquisa “«
¥ marcar Todas
M sproveds M Mo sprovada ¥ Recurso Submetica so CEP
W &m apreciagéo thica W Fendante ¥ Recurso Submstico & CONER
P em Edicio ' Recurso Nao Aprovads na CONER P Retirada
W m Recengao e Validagéo Documenta W Recurso Nao aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa | Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo # Haomero CAAE = Titulo da Pesquisa + Pesquisador Responsavel ¢+ Versio = Ultima Modificagdo « = Situacao ¢ | Gestdo da Pesquisa
P anteror a plalalonma Pesquisadora Em Edigéio P )
P 00772313.200000031 |teste depesq Pesquisadora 1 18A02013 Pengente r € 7
P 01014313.5.0000.0031 | Teste de envio Pesquisadors 2 B Agetiegio A €
iy -, | Blleragao de instiuigio N - § -
P OI015113.500000031 | ot Pesquisadors 1 011072013 Aprovado o

Situagdo do projeto:

Em edigdo — permite que seja editado o projeto. 56 é possivel excluir

o projeto se o mesmo nunca foi submetido para analise. Obs. Apenas .
. , . . Neste campo o pesquisador consegue:

o pesquisador responsavel pode excluir o projeto.

Em recepgdo e validagdo documental - o projeto foi enviado para

Editar projetos que estdo na situagdo “Em
analise e estd aguardando a validagdo documental. Nesse momento prol d ¢

. . . . . edigdo” ou “Pendente”;
ndo é possivel ao pesquisador fazer alteragdes no projeto.
Em apreciagdo ética - o projeto se encontra em analise etica. O

prazo para apreciagdo do projeto esta previsto na norma operacional
N2001/2013.

Detalhar o projeto;

Criar emenda — icone disponivel apenas para
projetos aprovados;

Aprovado - o projeto foi analisado e teve o parecer consubstanciado
de aprovagdo.

. . . . A

Pendente - o projeto foi analisado e teve o parecer consubstanciado C . P
) » L Criar notificagio;

pendente. O pesquisador deve verificar as pendéncias apontadas,

realizar as corregGes necessdrias e submeter para analise.

Excluir projeto, emendas e notificagBes que
Retirado - o projeto foi retirado e ndo podera ser executado.

estiver em edigdo;
Nido Aprovade - o projeto foi analisado e teve o parecer
consubstanciado de Ndo Aprovado assim ndo podera ser executado. + ) )
. - . . Criar o recurso - icone disponivel apenas para
E permitido ao pesquisador caso deseje, submeter um recurso. Para

. . “ _— " rojeto ndo aprovados;
maiores detalhes verificar o manual “Submissdo de Recurso prol p !
disponivel na “Central de Suporte”.

€

importacdo

Gerar interface REBEC - arquivo de

6 - Como verificar a pendéncia do projeto



6.1 - Para verificar o que foi apontado como pendéncia, deve
verificar o histérico de tramites e o

parecer consubstanciadocaso exista. Para isso utilize o icone

@A

@ principal p

Pesquisador y

Cadastros

Vocé estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

R PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Hova Submissizl Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto ante: ‘or]
Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa:

Niimero CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagdo: Tipo de Submissao:

Selecione 'I

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

«
W Marcar Todas
V' aprovado V' Nao sprovado ¥ Recurso Submetido ao CEP
W' Em spreciagéo Etica ' pendente W' Recurso Submetido & CONEP
¥ em Edigéo V' Recurso Néo Aprovado na CONEP ¥ Retirado
¥ Em Recepgéo e Validagéo Documental ¥ Recurso Ndo Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa 7] | Limpar |

Projeto de Pesquisa:

Tipo ¢ Himero CAAE o Titulo da

quisa i 4 Versdo ¢+ Ultima Modificagdo + = Situagdo +  Gestdo da Pesquisa
P anterior a plataforma Pesquisadora Em Edigéo VA ]
P |00772313.200000031  teste de pesqy Pesquisadora 1 18102013 Pendente € v
P 01014813.6.0000.0031  Teste de envio Pesquisadora 2 131082013 Em Agzca‘a‘?é‘j o €

P | 010151136.00000031 | Seracio deinstituido

proponente Pesquisadora 1 0110:2013 Aprovado

Detalhar
projeto.

10



7Pesquisador

Cadastros

Vocé ests em: Pesquisador > Gerir Pesquisa > Detalhar Projeto de Pesquisa

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

Dados do Projeto de Pesquisa

Titulo da Pesquisa: teste de pesq

Pesquisador: Jurema Pesquisadora

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 00772313.2.0000.0031

Submetido em: 14/01/2013

Instituigéo Proponente:

Situagéo: Pendente

Localizagio atual do Projeto: Pesquisador Responsével
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

2

Documentos Postados do Projeto

Tipo Documento Situagéo Arquivo Postagem
Recurso do Parecer A m,ecursov df 18/10/2013 08:56:38
Parecer Consubstanciado do CEP A ﬁPB PARECER CONSUBSTANCIADO CEP 5910, 1410172013 10:16:35
Interface REBEC A ﬂpﬂ HML INTERFACE REBEC.xml 1410172013 10:09:51
Informagées Bésicas do Projeto A wPB INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 7723.pMf 14/01/2013 10:09:50
TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido A mmlhaDeRosto. df 14/01/2013 14:38.04
Folha de Rosto A mfuthDeRus‘tu df 04/0N013 14:37:45

Listag Todos »

Clique para abrir e visualizar o parecer  consubstanciado
de pendencia , nestearquivo consta as pendéncias
apontadas. Caso necessite de mais esclarecimentos sobre
as pendéncia, por favor, contate diretamente o CEP ou
CONEP por meio dos contatos disponiveis no rodapé
desse documento.

6.2 - Como efetuar a corre¢do das pendencias apontadas?

11



Localize o icone = no campo GESTAO DA PESQUISA e clique sobre ele, o sistema abrird o
projeto para edicao.

é Pesquisador

Cadastros

Vocé estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique i issdo| Para projetos dos anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui:

Projeto anterior]

Projetos de Pesquisa:
Titulo da Pesquisa: Niamero CAAE:

Pesquisador Responsavel: Ultima Modificacdo: Tipo de Submissao:

I | |Selecione vI

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa «

W Marcar Todas

¥ aprovado V' Ngo sprovado ¥ Recurso Submetido ao CEP
W Em apreciagéo Etica ¥ Pendente ¥ Recurso Submetido & CONEP
¥ em Edigéo ¥ Recurso Néo Aprovado na CONEP V' Retirado
¥ Em Recepgéo e Validagéo Documental ¥/ Recurso Néo Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa | | Limpar |

Projeto de Pesquisa:

Tipo Himero CAAE a Titulo da quisa ¢ i a 4+ Versdo ¢+ Ultima Modificagdo + = Situagdo +  Gestio da Pesquisa
P anterior a plataforma Pesquisadora Em Edigéo Vs ]
P 00772313.2.0000.0031 | teste de pesq Pesquisadora 1 181072013 Pendente pel
P |01014813.6.0000.0031 | Teste de envio Pesauisadora 2 13092013 EA e T P
P |010151135.0000,0031 | Pragéo de instituigdo Pesquisadora 1 01102013 Aprovado bl

proponente

Efetuar a

corregdo das
pendéncias.

Depois de efetuar as correg¢des solicitadas, deve avancar até a etapa 6 e clique em “Enviar Projeto ao
CEP”.

12



Informagées Desenho de Detalhamento do 3 ’
1 anenl::ranc:;s 2 Area de Estudo 3 Estudo/Apaio 4 828 é;:;: 288 5 Outras Infarmagées 6 Finalizar
Financeiro
Anterior | | salvar/sair | Se a resposta for positiva, ativara o campo *Prazo: Enviar Projeto a0 CEPI
* Prazo:
* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?: Selecione =
© gim © N&o

* Prazo:

lecione _:j

Até a publicacdo dos resultados

Declaro gque conhego & que:

® Néo deve haver pagamento ao participante da pesquisa para sua participagéo, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia; e que se admite apenas
o ressarcimento de despesas relacionadas & participagéo no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentagéio

Nenhum exame ou procedimento realizado em fungéo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da
pesquisa cobrir tais despesas.

O duplo pagamento pelos procedimentos n&o pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto publico ndo autorizado (pelo SUS).

O estabelecimento dos pagamentos de exame efou procedimento realizados em fungéo da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, deve ser feto em comum acordo
entre o patrocinador e & instituigéo.

A Instituigéo deve ter conhecimento da pesquisa e de suas repercussdes orgamertarias.

O pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o induza a alterar a relagéo riscoeneficio para os participantes da pesouisa.

A remuneragéo do pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orgamento da pesquisa.

Compromisso de Indenizagio

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ird garartir & indenizagéo dos participantes da pesquisa (cobertura material), em reparagéo a dano imedisto ou tardio,
comprometendo o individuo ou a coletividade, sendo o dano de dimenséo fisica, psiguica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em gualguer pesquisa ou
dela decorrente. Declaro ainda, que jamais seré exigido dos participantes da pesquisa, sob gualguer argumento, rendncia ao direto & indenizagéo por dano

[V Aceitar termos acima
* As informacdes ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

Enviar Projeto ao CEP|

anterior || Salvar/Sair [ YY XY Y6)

Apos a leiturg
este item. Istd
Prd

Clique aqui para Enviar o Projeto ao
CEP. Atengdo! O prazo para andlise do
estudo s6 serdo contados a partir da
finalizacdo de andlise documental feita
pelo Comité de Etica.

Na Aba pesquisador o menu Cadastro que é composto por dois itens
* O sub menu “Solicitar Cadastro de Instituicdo”, para solicitar o cadastro de uma instituicao
gue ainda ndo esteja cadastrada na Plataforma Brasil.
Para auxilio acesse o0 manual “CADASTRO_DE_INSTITUICAO” , disponivel na “Central de Suporte”.
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* O sub menu “Solicitacdo de Alteragdao de Pesquisador Responsdvel”, para solicitar a alteragao
do pesquisador responsavel do projeto.

Para auxilio acesse 0 manual “aLTeracAo_DE_PEsQuIsaDOR_ResPonsAveL’, disponivel na “Central de

Suporte”.

Saude
Mnistério da Salide

Cadastros

Solicitar Cadastro de Instituigao

Pesquisa

Solicitagio de Alteragio de Pesquisador Responsavel

GERIR PESQUISA
Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: ilouafubmiss.’a;ol Para cadastrar projetos aprovados ant

Projetos de Pesquisa:

Atenciosamente,

Equipe Plataforma Brasil.
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