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

* Estas sdo orientagdes comuns para a maioria dos pesquisadores. Para outras duvidas, favor entrar em contato com a GEP (41)3360 1840 ou com o CEP (41) 3360 1041

Lembre-se: para seguir um passo a passo detalhado, favor consultar os manunais da Plataforma Brasil.

Para submeter projetos de pesquisas ou relatos de caso ambito
CHC-UFPR-EBSERH, vocé deve seguir todos os tramites internos
da Instituicdo - GEP (Geréncia de Ensino e Pesquisa) e do CEP
(Comité de Etica em Pesquisa - Plataforma Brasil)

Mesmo com o novo sistema Rede Pesquisa/CHC/UFPR/Ebserh , ainda serd preciso a preparagéo dos
documentos fisicos, porém ndo sera mais preciso a entrega deles (fisicamente) a GEP (Geréncia de Ensino e
Pesquisa). Eles serdo confeccionados, impressos, assinados, digitalizados (em PDF) e por fim anexados no
sistema Rede Pesquisa. Para acessar o Rede Pesquisa, por favor, acesso pelo seguinte enderego eletronico:

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

Site com os modelos de documentos conforme disponibilizados na pagina do CEP:
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sul/chc-ufpr/ensino-e-
pesquisa/pesquisa/comite-de-etica-em-pesquisas/documentos/documentos-projetos-de-pesquisa-realizados-

Documentos obrigatérios para analise do CEP (Instituicdo Proponente) - modelos do n2 1 ao 10:

1 CARTA ENCAMINHAMENTO PESQUISADOR AO CEP — assinado pelo pesquisador principal

2 DECLARACAO ORIENTADOR DO ALUNO — geralmente é o pesquisador principal (se houver orientador)

3 CONCORDANCIA DAS UNIDADES E SERVICOS ENVOLVIDAS — assinado pela chefia da Unidade(s)

4 DECLARACOES DE COMPROMISSO DA EQUIPE DA PESQUISA — assinado por todos os pesquisadores — principal
e outros

5 MODELO DECLARAGCAO AUSENCIA CUSTOS CHC — assinado pelo pesquisador principal

6 MODELO DE PROJETO DE PESQUISA — postar na PB em WORD — sem estar assinado

7 QUALIFICACAO_PESQUISADORES_LATTES — sem estar assinado

8 DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO — assinado pelo pesquisador principal

ou

9 TCLE - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (ADULTO) — postar na PB em WORD — sem estar
assinado

10 MODELO DE FOLHA DE ROSTO MODELO APENAS VISUAL — assinado pelo pesquisador principal e pelo
Gerente de Ensino e Pesquisa do CHC/UFPR/EBSERH

Outros modelos, caso sua pesquisa necessite:

11 TCLE BIORREPOSITORIO

12 TERMO ASSENTIMENTO CRIANCA 07 A 12 ANOS
13 TERMO GUARDA MATERIAL BIOLOGICO

14 CHECKLIST DOCUMENTAL PROJETO PESQUISA CHC

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE OS DOCUMENTOS:
- Os documentos devem ser anexados em PDF na Plataforma Brasil. Em WORD apenas o Projeto de
Pesquisa e o TCLE (se tiver). Os arquivos dos documentos precisam estar legiveis. Para documentos

Fazer cadastro na Plataforma
Brasil - incluir como institui¢do o
Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana
(CNPJ: 75.095.679/0002-20)

INFORMAGOES
IMPORTANTES:

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

Coletar a assinatura do
Pesquisador Principal na Folha de
Rosto. No campo de assinatura
da Institui¢do Proponente, favor
deixar em branco (sem
assinatura). Ela sera impressa
pela GEP, assinada pelo gerente
de Ensino e Pesquisa, digitalizada
nesta Unidade, e devolvida em
arquivo PDF para o e-mail
cadastrado do pesquisador, que
entdo deverd baixa-lo e anexar
no sistema Rede Pesquisa.

Principais equivocos que os pesquisadores
cometem e que causam pendéncias deste CEP,
relacionados ao preenchimento das etapas da

Plataforma Brasil. Para evita-los, siga as
orientagdes abaixo:
- Crie o seu projeto de pesquisa com o login e
senha do pesquisador principal;

- O maximo de informagdes do seu projeto de
pesquisa precisa ser passado também para as
etapas da Plataforma Brasil;

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

- Se vocé quer fazer a sua pesquisa no HC-UFPR,
a instituicdo proponente é o “Hospital de
Clinicas da Universidade federal do Parana —
CNPJ 75.095.679/0002-20".

FIQUE ATENTO: ndo é Universidade Federal do
Parana - Setor de Ciéncias da Saude/ SCS;

- Inclua todos os pesquisadores (membros do
projeto de pesquisa) na parte de “equipe de
pesquisa - etapa 01”. O assistente de pesquisa é
a pessoa responsavel por editar as informagdes
na Plataforma Brasil, e precisa também estar
listado na equipe de pesquisa. Escolha quem
sera o assistente de pesquisa;

A partir de agora, a edi¢do do seu projeto de
pesquisa pode ser feita pelo login e senha do
assistente de pesquisa, como também pelo
pesquisador principal
- Se sua pesquisa tiver apenas consulta a
prontuarios (com documento de justificativa
para a dispensa do TCLE), o niUmero de
participantes sera O (zero), porém é necessario
incluir o nimero de prontudrios na parte de
“uso de fontes secundarias de dados




digitalizados com qualidade inferior, sera solicitado envia-los novamente com qualidade melhor;

- De preferéncia, utilize o modelo de projeto do nosso site, pois engloba todos os pontos que o CEP
EVEIER

- Inclua no TCLE um nimero de telefone celular para contato 24 horas com um pesquisador, de
preferéncia o pesquisador principal ou outro com graduagdo completa na area afim (residente ainda
ndo tem formagdo completa). Inclua também as informagdes deste CEP, com endereco, telefone e
horario de atendimento. FIQUE ATENTO: solicitamos as informag&es do CEP do CHC/UFPR, e N30 do
CEP do Setor de Ciéncias da Saude da UFPR;

- O TCLE deve ser postado na Plataforma Brasil sem assinaturas. O pesquisador realiza a impressao de
cOpias para aplicar aos participantes. O pesquisador sé assina o TCLE na presencga do participante.
Para relatos de caso, no momento de submissdo na Plataforma Brasil, o TCLE ja deve ser postado com
as assinaturas.

Obs: Um relato de caso com 04 participantes ou mais ja é considerado um projeto de pesquisa,
devendo seguir as orientagdes de projeto de pesquisa. -No
Projeto, ndo esqueca de incluir os custos com a pesquisa, independentemente se s3o apenas RS
10,00. Ndo esquega de incluir os riscos. Toda pesquisa tem risco. Exemplo: risco de perda de
confidencialidade; risco de perda de prontuarios; risco a constrangimentos; entre outros.

Apresentar a GEP, utilizando o
sistema Rede Pesquisa, os
arquivos dos documentos:

Folha de Rosto ou Declaragdo
de Instituicao Proponente;

Projeto de Pesquisa; Cartas de

Concordancia das Chefias das

Sanar as pendéncias da GEP - Unidades; Declaragdo de
Auséncia de Custos. Aguardar

o retorno da GEP, em um
prazo de até 05 dias.

- A partir da validagdo dos documentos na
Plataforma Brasil, a aprovagdo da sua pesquisa
pelo CEP pode demorar de 30 a 60 dias. Devido
a isso, por favor, inclua como data de inicio da

pesquisa pelo menos 02 meses a contar da
validagdo documental, para evitar retrabalhos
de atualizagdo de cronograma com submissoes

de emendas;

- No campo “Orgamento Financeiro”, inclua o
custo da sua pesquisa. Lembre-se: ndo coloque 0
(zero custo). Toda a pesquisa tem custo — por
exemplo: RS 20,00 com materiais de escritdrio.
- Ndo esqueca de incluir os riscos da pesquisa,
independente se sdo riscos minimos. Toda
pesquisa tem risco. Exemplo: perda de
confidencialidade; perda de prontudrios;
constrangimentos; etc.

Prazo na GEP: 5 dias uteis, para

$

assinatura ou identificagdo de
necessidade de adequacgées

A GEP

e—— aprovou

?
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Apds a aprovagdo pela GEP

para a execugdo da sua
pesquisa no CHC/UFPR, vocé
precisara preparar os todos
0s arquivos para agora anexa-



los na Plataforma Brasil
(etapa 06 - todos os
documentos, conforme ja
comentado acima). Obs: O
envio dos documentos ao
CEP é apenas pela Plataforma
Brasil. Ndo é necessario
entregd-los impressos
(fisicamente) ao CEP.

Obs: nomes de arquivos nao
podem ter espagos, acentos,
caracteres especiais.

Apds anexar todos os documentos

solicitados, favor acompanhar a

Plataforma Brasil (muitas vezes o servidor Lembre-se: a partir desse momento, da submissdo do
de diferentes provedores de e-mails ndo seu projeto de pesquisa na Plataforma Brasil até a
esta disponivel, impossibilitando o emissdo do Parecer do CEP, ele pode levar de 45 a
recebimento de notificagdes da 60 dias. Por favor, continue acompanhando a
Plataforma Brasil no e-mail do Plataforma Brasil até a emissdo do Parecer

Em Recep¢do e Validagdo i i
e pesquisador cadastrado). Consubstanciado.

Neste momento vai aparecer
essa mensagem na
Plataforma Brasil:

Situagdo ¥

Por favor, acompanhe a
Plataforma Brasil nos dias
seguintes ao envio, caso precise
providenciar outros(s)
documentos ou fazer corregdes
nos documentos ja postados.

Lembre-se: nem todos os projetos de pesquisas sdao
iguais. As etapas de anotacgdes e validages da GEP e
CEP s3ao EXTREMAMENTE importantes para a
viabilidade e seguranga de seu projeto.

Por favor, acompanhe a Plataforma Brasil acessando
pelo login e senha, e verifique se havera pendéncias
para sana-las antes da reunido do colegiado.

Sanar as pendéncias
documentais levantadas pelo CEP
e enviar novamente via PB




O CEP
validou seus
documentos?

Identificagdo na

Identificagdo na .
Plataforma Brasil:

Plataforma Brasil:

Situagdo *

Pendéncis
Documental Emitida
pelo CEP

Clique sobre a frase para

visualizar a pendéncia

documental emitida pelo CEP Seu projeto sera avaliado pelo
colegiado do CEP

Apds a reunido do CEP, o prazo
para emissdo do parecer do CEP
é de até 30 dias. Neste periodo,
sugere-se que o pesquisador
acompanhe constantemente a
Plataforma Brasil, até a emissdo
do parecer

Documentos obrigatdrios para respostas de pendéncias do
parecer do Comité de Etica em Pesquisa:

MODELO DE CARTA DE RESPOSTAS AS PENDENCIAS CEP-HC-UFPR
— enviar em PDF assinado pelo pesquisador principal e em WORD
(este ndo assinado)

DEMAIS DOCUMENTOS QUE O PARECER SOLICITA CORREGAO OU
INCLUSAO DE INFORMAGOES.

Obs: ndo excluir o arquivo anteriormente anexado na Plataforma
Brasil, na ocasido da primeira submissao ao CEP

Sanar as pendéncias do PARECER
do CEP e enviar novamente ao
CEP via PB

O CEP
aprovou seu
projeto de

O pesquisador sé conseguira acessar o parecer quando

- aparecer a mensagem abaixo ("Parecer Consubstanciado
esquisa’? o .

pesq Emitido"). Passe o mouse sobre o "P" azul, para abrir o PDF



Se aparecer a mensagem "Parecer Consubstanciado

Emitido" (Pendéncia), passe o mouse sobre o "P" azul,
para abrir o PDF do parecer. Leia o parecer e avalie os
itens e de conclusGes e pendéncias.

Situagdo ¥

N.T.

acto | |
[

Parecer
Consubstanciado
Emitido(Pendéncia |
Emitida pelo GEP) |
|

Passe com o mouse sobre
o "P" azul e digue para

el
@ abrir o "altimo parecer”.
Leia o parecer e procure a

M parte de conclusdes ou

pendéncias emitidas

Aplicar TCLE

Reproduzir varias copias deste
documento validado pelo CEP (o
arquivo que foi anexado na
Plataforma Brasil), para aplicagdao

Sua Pesquisa
vai aplicar
TCLE ou
Consulta a
Prontudrios?

Situagio * N.T. | Agio

Passe com o mouse sobre
Parecer o "P" azul e clique para

Consubslanciado I B abrir o "altimo parecer”.
Emitido{Aprovado)

Se aparecer "Parecer do Relator Emitido"; "Parecer do
Colegiado Emitido", ou outra mensagem diferente de
"Parecer Consubstanciado Emitido", entdo é preciso
aguardar. Se os 30 dias a contar da reunido ja se passarem
sem a emissdo do Parecer Consubstanciado, , favor entrar em
contato com o CEP

Pesquisador vai até o arquivo e
solicita o formulario especifico
para solicitagdo de consulta a
prontuarios.

Apds preenchimento corretamente do

formuldrio (com n2 CAAE da pesquisa,

telefone para contato, lista em ordem
numérica crescente e nome dos
pacientes), assinar e coletar as



assinatura do pesquisador deve
ser na presenca do participante,
durante a aplicagdo do TCLE.
Apds isso, uma via fica arquivada
com a equipe de pesquisa e a
outra com o participante.

assinaturas da chefia da Unidade de
origem dos prontudrios, do
representante do CEP e da Chefia da
Divisdo Médica

Apresentar o formuldrio no
Servigo de Arquivo para
agendamento a consulta dos
prontuarios.

SEMPRE QUE NECESSARIO DE 6 EM 6 MESES

¥ .

Lembre-se: qualquer alteracdo/edicdo na sua pesquisa, é necessario submeter
uma EMENDA. Seguem documentos comumente utilizados para submissdo de
uma Emenda:

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

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-

- Modelo de Carta de Emenda — em PDF assinada pelo pesquisador principal e em S N Pl R,

WORD (esta ndo assinada);

- Declaragdes de Compromisso da Equipe de Pesquisa —em PDF assinada pelo
pesquisador principal e pelo novo pesquisador;

- Qualificagdo dos Pesquisadores e Colaboradores — apenas do(s) novo(s)
pesquisador(es).

Favor enviar este Relatério em PDF assinado por qualquer integrante da pesquisa, e em
WORD n3o assinado. Os 02 arquivos na mesma NOTIFICACAO.

Para este Relatério, o CEP também emitira um Parecer Consubstanciado, que vocé podera
acessar nos mesmos moldes conforme passo a passo acima.

Os documentos acima sdo meramente um exemplo para a inclusdo de um novo
pesquisador, mas para outras alteragdes o pesquisador principal precisa enviar:

. P’ o
- A Carta da Emenda ao CEP contendo o que sera modificado; Clique no icone © para

- O mesmo documento submetido na época da aprovagdo da Pesquisa, porém enviar Notificagao
agora com as modificagdes da presente Emenda, e de preferéncia com essas
alteragSes em vermelho;

- Outros documentos novos, se for o caso.



Por exemplo: se o pesquisador quer atualizar o cronograma e aumentar o N da
pesquisa (ou seja, fazer 02 coisas na mesma Emenda, o que pode ser feito sem
problemas), ele precisa submeter uma Emenda com os arquivos da Carta da
Emenda e o arquivo do projeto da pesquisa, mas agora este arquivo contendo as
alteracdes/atualizagcdes (apagar cronograma antigo e incluir o novo; apagar o N
anterior e colocar o novo).

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

Todas essas alteragbes precisam também ser feitas nas etapas da Plataforma
Brasil, caso haja dados a serem modificados. O que esta nos arquivos postados,
precisa também estar na Plataforma Brasil, mas é claro, na Plataforma de uma
forma muito mais resumida, devido ao pouco espago. Lembre-se, a sua pesquisa

apos a aprovagado do CEP fica bloqueada para quaisquer tipos de alteragdes,
porém, no momento que vocé submete uma Emenda, a pesquisa fica editavel,
podendo ter quantas alterages o pesquisador quiser. Apena lembre-se, ndo
esqueca de espelhar todas essas alteragdes nos arquivos novamente submetidos.
Para a Emenda o CEP tem um prazo para analise de também 30 dias corridos a
contar da validagdo documental do CEP. A Emenda n3o passa em reunido (apenas
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 (parecer do projeto de pesquisa). Caso o Parecer seja de Pendéncia,
o pesquisador precisa seguir 0 mesmo passo a passo acima, para sanar as
pendéncias e enviar ao CEP.

* o sistema abre

Ao clicar no sinal
automaticamente o projeto ja preenchido para
realizagéo das alteragbes referentes a
emenda.

—_—
[ Enviar Notificagdo

AO FINAL DA PESQUISA

a4

Para o Encerramento da Pesquisa, o pesquisador precisa enviar
ao CEP 02 NOTIFICAGOES:

- 12 NOTIFICACAO: enviar 02 arquivos do Relatdrio Final, um
em PDF assinado pelo pesquisador principal, e o outro em
WORD (este sem assinatura). O modelo é o mesmo do site
acima (Relatério Parcial, porém apenas com a alteragdo do
titulo daquele, de “Relatdrio Parcial” para “Relatério Final”).
- 22 NOTIFICAGAO: enviar Notificagdo e escolher a opgdo
“Comunicagdo de Término do Projeto”.

Apds o envio destas 02 NotificagGes, a Plataforma Brasil
considera esta Pesquisa encerrada, e bloqueada para reabri-la.

Selecione o Tipo de Notificagdo
- Tipo de Notificagh:

Selecione

Selecione

Carta de Autorizac3o da Instituicdo

Comunicacdo de Inicio do Projeto

Envio de Relatoro de Cancelamento

Envio de Relatdrio de Inicio do Projeto

Envio de Relatdrio de Suspenso de Projeto

Envio de Relatorio Parcial
QCutros




