PROCESSO PARA SUBMISSAO DE PROJETOS DE PESQUISA NO COMPLEXO HOSPITAL DE CLINICAS DA UFPR / EBSERH

Em caso de duvidas entrar em contato com a GEP (41)3360 1840 ou com o CEP (41) 3360 1041
Lembre-se: para facilitar o preenchimento da Plataforma Brasil siga 0 passo a passo, bem como consulte o Manual do Pesquisador ( https://conselho.saude.gov.br/images/Manual_Pesquisador-Versao_3.8.pdf )

Para submeter projetos de pesquisas ou relatos de caso no ambito do CHC-UFPR-EBSERH, vocé deve
seguir todos os tramites: da GEP (Geréncia de Ensino e Pesquisa), do CEP (Comité de Etica em

Pesquisa) e da PB (Plataforma Brasil)

Preencher todas as etapas da Plataforma Brasil (01 a 06). Na ultima etapa, imprimir a Folha de
Rosto.

A qual sera assinada pela Instituicdo Proponente através do sistema Rede Pesquisa, o
documento devera ser confeccionado, impresso, assinado, digitalizado (em PDF) e por fim
anexado no sistema Rede Pesquisa.

Coletar a assinatura do Pesquisador Principal na Folha de Rosto. No campo de assinatura da
Instituicdo Proponente, favor deixar em branco (sem assinatura), serd assinada pelo gerente de
Ensino e Pesquisa e devolvida em arquivo PDF para o e-mail indicado pelo pesquisador na folha
de rosto ou cadastrado no Rede Pesquisa. Aguardar o retorno da GEP, no prazo de até 05 dias.

Para acessar o Rede Pesquisa, por favor, acesso pelo seguinte enderego eletronico:

http://sig.ebserh.gov.br/redepesquisa/index.php

Todos os modelos de documentos exigidos para assinatura da Folha de Rosto ou Declaragdo de
Coparticipante, estdo disponibilizados na pagina do CEP:

https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sul/chc-ufpr/ensino-e-
pesquisa/comite-de-etica-em-pesquisas

Se vocé quer fazer a sua pesquisa no HC-UFPR, a
instituicdo proponente é o “Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parand - CNPJ
75.095.679/0002-20". FIQUE ATENTO: ndo é a
Universidade Federal do Parana - Setor de Ciéncias
da Saude/ SCS;

O pesquisador principal e demais pesquisadores
precisam incluir como institui¢do de vinculo o HC-
UFPR (CNPJ: 75.095.679/0002-20), em seu cadastro
em dados pessoais.

INFORMAGOES

Preencher todas as etapas da
Plataforma Brasil (01 a 06), havendo
duvidas acesse o link do Manual do
Usuario Pesquisador disponivel em

nosso, checklist.

Lembre-se: a partir da aceitagdo do seu
projeto de pesquisa na Plataforma
Brasil até a emissdo do Parecer do CEP,
ele pode levar em torno de 45 a 60
dias, dependendo da data da reunido
do CEP.

Sempre acompanhe a Plataforma Brasil
até a emissdo do Parecer

PRINCIPAIS EQUIVOCOS QUE OS PESQUISADORES
COMETEM E QUE GERAM PENDENCIAS:
Para evita-los, siga as orientagGes abaixo:
1. Crie o seu projeto de pesquisa com o login e senha do
pesquisador principal;
2. 0 méaximo de informagdes do seu projeto de pesquisa
precisa ser incluido nas etapas da Plataforma Brasil;

3. Na etapa 1 no tépico “equipe de pesquisa”, inclua o
assistente de pesquisa que é a pessoa responsavel por editar as
informagdes na Plataforma Brasil, ele precisa também estar
listado na equipe de pesquisa, apds seu cadastro este podera
editar o projeto de pesquisa, com seu login e senha do
assistente de pesquisa, como também pelo pesquisador
principal.

4. Na etapa 5, se sua pesquisa tiver apenas consulta de
prontudrios serd necessario incluir o nimero de prontudrios na
parte de “uso de fontes secundarias de dados (prontudrios,
dados demograficos, etc)."

A partir da validagdo dos documentos na Plataforma Brasil, o
projeto serd apreciado na proxima reunido, respeitando os
prazos de submissdo indicados no calendario de reunides do
CEP. Logo, inclui no cronograma como data de inicio da
pesquisa pelo menos 02 meses a contar da submissdo do
projeto, a fim de evitar o retrabalho de atualizar o cronograma.




INFORMAGCOES IMPORTANTES SOBRE OS DOCUMENTOS:
1. Devem ser anexados em PDF editavel na Plataforma Brasil. Em WORD apenas o Projeto de Pesquisa e o TCLE/TALE.
2. Os arquivos dos documentos precisam estar legiveis. Para documentos digitalizados com qualidade inferior, sera
solicitado envia-los novamente com qualidade melhor; Ap6s o CEP validar os
3. De preferéncia, utilize o modelo de projeto do nosso site, pois engloba todos os pontos que o CEP avalia; documentos enviado
4. Inclua no TCLE um nimero de telefone celular para contato 24 horas com um pesquisador, de preferéncia o pesquisador via‘PB, Lk da~s
principal ou outro com graduagdo completa na area afim (residente ainda ndo tem formagdo completa). Inclua também as seguintes S|tha<;oes
informagdes deste CEP, com enderego, telefone e horario de atendimento. FIQUE ATENTO: solicitamos as informagdes do O EE
CEP do CHC/UFPR, e ndo do CEP do Setor de Ciéncias da Satide da UFPR;
5. O TCLE dos projetos de pesquisa devem ser postados na Plataforma Brasil sem assinaturas. O pesquisador realiza a
impressdo de copias para aplicar aos participantes. Para os relatos de caso, no momento de submissdo na Plataforma Brasil,
o TCLE ja deve ser postado com as devidas assinaturas.
6. Um relato de caso com 04 participantes ou mais ja é considerado um projeto de pesquisa, devendo seguir as orientacdes
de projeto de pesquisa. Situagdo 1 na Plataforma Situagdo 2 na Plataforma
7. No Projeto, ndo esqueca de incluir os custos com a pesquisa, independentemente do valor, nem os riscos, pois toda Brasil: Brasil:
pesquisa possui risco. Exemplo: risco de perda de confidencialidade; risco de perda de prontuarios; risco a I
constrangimentos; entre outros; Situagdo *
Pendéncizs
pesquisa tem custo — por exemplo: RS 20,00 com materiais de escritério. Documental Emitida
pelo CEF

8. No campo “Orgamento Financeiro”, inclua o custo da sua pesquisa. Lembre-se: ndo coloque 0 (zero custo). Toda a T

https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sul/chc-ufpr/ensino-e-
pesquisa/comite-de-etica-em-pesquisas/documentos

SEM PENDENCIA
HA UMA PENDENCIA DOCUMENTAL
N&o serdo aceitos DOCUMENTAL Seu projeto passou pela
documentos entregues Clique sobre a frase em azul, validagdo documental e sera
fisicamente no CEP. para visualizar qual pendéncia avaliado pelo colegiado do CEP
documental emitida pelo CEP na proxima reunido conforme
o calenddrio

Apds anexar todos os documentos solicitados, Neste momento vai aparecer essa
Ao nomear 0s arquivos favor acompanhar a Plataforma Brasil (muitas mensagem na Plataforma Brasil:
ndo podem ter espagos, vezes o servidor de diferentes provedores de e-
acentos, caracteres mails ndo esta disponivel, impossibilitando o
especiais. recebimento de notificagdes da Plataforma

Brasil no e-mail do pesquisador cadastrado). Em Recepgdo e Validagdo
Documental

Situagio ¥




Na situagdo: "Parecer Consubstanciado Emitido (Pendéncia Emitida pelo CEP)", tem um "P" azul,
click nele a abra o PDF do parecer. Leia o parecer e avalie o tépico: "Conclusées ou Pendéncias e
Lista de Inadequagdes: "

‘ Situagdo ¥

= | Passe com o mouse sobre Vocé esta apto para
arecer "y -

Consubstanciado | | ;’b:_; :1‘:: £ d;“::r::: coletar os dados de
Emitido{Pendéncia | Itim . . .
Emitida pelo CEP} | Leia o parecer e procure a sua pesquisa e aplicar
i . M parte de conclusdes ou o TCLE/TALE
pendéncias emitidas

CONSULTA DE
PRONTUARIOS

Como responder a(s)
pendéncia (as)?

Acesse o link abaixo para

Reproduzir o TCLE/TALE que foi validado solicitar:
pelo CEP (o arquivo que foi anexado ao

projeto na Plataforma Brasil), para http://seginf.hc.ufpr.br/plu
aplicagdo aos participantes da pesquisa. gins/formcreator/front/for

mdisplay.php?id=61

Utilize o MODELO DE CARTA DE RESPOSTAS AS PENDENCIAS CEP-HC-UFPR, envie em dois
arquivos: um PDF assinado pelo pesquisador principal e em WORD (este ndo assinado).
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sul/chc-
ufpr/ensino-e-pesquisa/comite-de-etica-em-pesquisas/documentos/9-
documentos-resposta-as-pendencias A assinatura do pesquisador deve ser na
. presenga do participante, durante a
NAO ESQUECA DE INCLUIR NA PB OS DEMAIS DOCUMENTOS NOS QUAIS O PARECER SOLICITA aplicagdo do TCLE.
CORRECAO OU INCLUSAO DE INFORMAGCOES.
Ap0ds isso, uma via fica arquivada com a
equipe de pesquisa e devera se entregue
ao participante.
Apds sanadas as pendéncias documentais
levantadas pelo CEP, reenvie o projeto via PB

O prazo para emissdo do parecer é de até 30 dias, da aceitagdo na integralidade dos documentos de
protocolo, ndo passa em reunido. Neste periodo, sugere-se que o pesquisador acompanhe
constantemente a Plataforma Brasil, até a emissdo do parecer de APROVAGCAO, NAO APROVAGCAO ou
COM PENDENCIA (devido ao ndo cumprimento da pendéncia apontada)




SEMPRE QUE NECESSARIO, PARA FAZER
ALTERAGOES/ATUALIZAGOES NO PROJETO

Ao clicar no sinal ¥ o sistema abre

automaticamente o projeto ja preenchido para
realizacéo das alteragdes referentes a
emenda.

Seguem link do modelo da CARTA PARA APRESENTACAO E JUSTIFICATIVA DA EMENDA DE PROJETO:
t-br/hospitais-universitarios/regiao-sul/chc-ufpr/ensino-e-
esquisas/documentos/8-documentos-submissao-de-
emenda

Além desta Carta, enviar os documentos (arquivos) que porventura tiverem alteragdes/atualizacdes com a presente
Emenda, de preferéncia as modificagdes e inser¢des devem ser destacadas em vermelho no documento que foi
alterado.

Pode ser feita na mesma emenda mais de uma alteragdo ou atualizagdo.

Os documentos submetidos anteriormente ndo devem ser excluidos da Plataforma Brasil.

N3o esqueca de incluir essas alteraces nas etapas respectivas da Plataforma Brasil!

Exemplos de situagdo que ensejam a submissdo de Emenda:

. se o pesquisador quer atualizar o cronograma e aumentar o N da pesquisa;
. insercdo de novos integrantes na equipe de pesquisa;

. atualizagdo do cronograma;

. novo TCLE/TALE;

. atualizagdo do projeto, com inclusdo de nova atividade...

Para a Emenda o CEP tem um prazo para analise de 30 dias da aceitagdo na integralidade dos documentos de protocolo.

A Emenda ndo passa em reunido, salvo se for algo de relevante importancia e indispensavel para a apreciagdo do
colegiado.
Para acessar o Parecer Emitido da Emenda, vocé precisa seguir o mesmo passo a passo acima indicado. Caso o Parecer

PARA MANTER SEU PROJETO ATUALIZADO, DEVERA SER
ENVIADO A CADA 6 MESES

Clique no icone % para

enviar Notificagao

-+

Enviar Notificacdo §

Lembre-se: a partir da data de aprovagao, é necessario encaminhar a cada 06 meses ao CEP,
via Plataforma Brasil, o Relatdrio Parcial sobre o andamento da pesquisa.

Seguem link do modelo de RELATORIO PARCIAL:

https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sul/chc-
ufpr/ensino-e-pesquisa/pesquisa/comite-de-etica-em-
pesquisas/documentos/7-documentos-relatorio-parcial-ou-final-envio-de-
notificacao

Selecione o Tipo de Notificagéo

- Tipo de

Selecione v
Selecione
Carta de Autorizac3o da Instituigdo
Comunicacdo de Inicio do Projete
[Comunicacao de Término do Projeto |
Envio de Relatorio de Cancelamento
Envio de Relatério de Inicio do Projeta
Envio de Relatério de Suspensdo de Projeto
Envio de Relatorio Parcial
Outros




