2o GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI
i = DIAGI SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE %ﬂ
= HOSPITAL GETULIO VARGAS - CNPJ HGV

06.553.564/0104-43
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

ORIENTACOES REFERENTES AOS PROTOCOLOS DE PESQUISA ANALISADOS
PELO CEP/HGV

APRESENTACAO

O Hospital Getulio Vargas estd credenciado para exercer suas finalidades junto a
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, do ministério da satide desde 09 de outubro
de 2012, funcionando de acordo com as recomendacdes éticas da Resolucdo n°® 510/16 do
Conselho Nacional de Saude — CNS, que regulamenta a Pesquisa evolvendo Seres Humanos no
Brasil.

Os Protocolos de Pesquisa devem ser postados na Plataforma Brasil dentro do prazo
limite estabelecido pelo o calendario do CEP/HGV; Apresentar todos os documentos obrigatérios
para que possa ser recepcionado e validado. Os projetos recepcionados e validados
documentalmente na Plataforma Brasil apds a data limite serdo apreciados na Reunido Ordinaria
do més seguinte.

O CEP/HGV possui um prazo de 30 dias (REGIMENTO INTERNO ITEM I, CAP I,
ART 10°) para o fornecimento de o primeiro parecer, a partir do momento em que um protocolo
de pesquisa recebe seu de registro CAAE pela Plataforma
Brasil. E de responsabilidade dos pesquisadores acessarem periodicamente a Plataforma Brasil
para verificar o status do seu protocolo de pesquisa, inclusive acessar os pareceres emitidos pelo
CEP. Apds receber um Parecer Consubstanciado de Pendéncia, o pesquisador possuira um prazo
maximo de 30 dias (REGIMENTO INTERNO ITEM I, CAP Ill, ART 10°) para responder as
pendéncias apontadas no mesmo.

Documentos obrigatorios para a submissdo de Protocolos de Pesquisa via Plataforma
Brasil - CEP/ HGV.

O Protocolo de Pesquisa é o conjunto de todos os documentos enviados e ndo apenas o projeto de
pesquisa (proposta do estudo a ser realizado), logo, é imprescindivel o envio de todos o0s
documentos para que o Protocolo de Pesquisa seja aceito no momento da Recepc¢éo e Validagéo
Documental.

Os arquivos disponibilizados abaixo sdo modelos ou instru¢des dos documentos que devem ser
apresentados, nos quais os campos em vermelho sdo orientacbes de como deve ser feito o
preenchimento do documento, portanto, estes campos devem ser devidamente editados de acordo
com as peculiaridades de cada projeto de pesquisa. Ressaltamos ainda que a veracidade das
informacdes apresentadas seja de inteira responsabilidade do pesquisador responsavel, sendo este
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passivel de responsabilidade legal, civil e penalmente.

Folha de Rosto: Este documento € gerado pelo préprio sistema da Plataforma Brasil, na etapa
05 de submissdo do Protocolo de Pesquisa. Todos os campos devem ser preenchidos, onde 0s
campos

referentes a datas e assinaturas devem ser devidamente identificados (nome completo, CPF e
cargo, preferencialmente por carimbo), compativeis com as informacgdes do protocolo. Atencéo:

A Folha de Rosto do Protocolo de Pesquisa que tém como Instituicdo Proponente o HGV pode
ter seu campo referente a Instituicdo Proponente assinado (constando o respectivo carimbo) pelo
Coordenador do Curso.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido: Deve o pesquisador apresentar o modelo do Termo de Consentimento e/ou Termo de
Assentimento Livre Esclarecido a ser utilizado na pesquisa, devidamente assinado pelos
pesquisadores e ter suas paginas numeradas e todas rubricadas pelos pesquisadores, bem como
deveconter o endereco e contato telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP.

Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados — TCUD: Em casos de pesquisas envolvendo
uso de prontuarios este documento deve ser apresentado estando devidamente preenchido e
obrigatoriamente contemplado com as assinaturas de todos os pesquisadores, bem como a

numeracao do seu RG.
ATENCAO:
Para uso de Prontuarios veja a  orientacio da CONEP  neste  link

Segundo Carta Circular no. 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS, de 30 de setembro de 2011, nédo
cabe ao Sistema CEP/CONEP legislar sobre o acesso e USO DO PRONTUARIO médico
(entenda-se odontol6gico também), porém cabe determinar o cumprimento do sigilo e da
confidencialidade, além de exigir que toda pesquisa envolvendo seres humanos trate 0s mesmos
em sua dignidade, respeite-os em sua autonomia e defenda-os em sua vulnerabilidade, conforme
Resolucdo CNS 466/2012, Item Ill. 2, alinea "i". O CEP/HGV solicita Carta de autorizagéo pelo
uso de prontuérios do responsavel pela Instituicdo, ressaltando o cumprimento destas normativas.

Declaracdo de Compromisso dos Pesquisadores: Esta declaracdo deve ser assinada por todos
0s pesquisadores e 0s Unicos campos que poderdo ser preenchidos a caneta serdo as assinaturas.

Declaracéo de Autorizacgdo da Instituicdo Co-participante: Esta declaracdo deve ser assinada
pela autoridade responsavel pela Instituicdo onde serdo coletados os dados, se a pesquisa for
realizada em mais de uma instituicdo devem ser apresentadas as declaracGes de cada uma delas.
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http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/TCLE.doc
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/TCLE.doc
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/TERMO-DE-COMPROMISSO-DE-UTILIZACAO-DE%20DADOS%20-TCUD.docx
http://conselho.saude.gov.br/normativas-conep?view=default
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/DECLARACAO-DE-COMPROMISSO-DOS-PESQUISADORES-HGV.docx
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/CARTA-DE-ANUENCIA-AUTO.%20INST-CO-PARTICIPANTE.docx
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Os Unicos campos deste documento que poderdo ser preenchidos a caneta serdo as assinaturas.
Atencao:

A apresentacdo deste documento somente é dispensada nos casos de pesquisas, cujos dados serdo
coletados em Instituicdo Co-participante que possua Comité de ética em Pesquisa pertencente ao
Sistema CEP/CONEP, visto que a emissdo do Parecer de Aprovacdo para a coleta de dados por
esta Instituicdo dar-se-a por meio também da Plataforma Brasil.

Carta de Encaminhamento ao CEP: Este documento deve ser assinado somente pelo
Pesquisador Responsavel e o Gnico campo que podera ser preenchido a caneta serd o
correspondente a assinatura.

Curriculo Lattes ou Vitae de todos os Pesquisadores: Embora o pesquisador ao se cadastrar na
Plataforma Brasil informe o endereco do seu Curriculo Lattes ou anexe o seu Curriculo Vitae,
ainda assim, é necessario a postagem de no minimo a primeira pagina do Curriculo Lattes ou o
Curriculo Vitae como documento anexo na etapa 05 de submissdo do Protocolo de Pesquisa.
Projeto de Pesquisa na integra: € o arquivo completo do estudo, feito normalmente em Word.
No momento de anexar este arquivo o0 pesquisador deve necessariamente no item Tipo de
Documento selecionara opcdo Projeto de Pesquisa (Anexado pelo Pesquisador).
Instrumento de Coleta de Dados: O pesquisador deve anexar em arquivo proprio o questionario,
formulario, entrevista, ficha de analise de dados de prontuérios ou outro instrumento de coleta de
dados a ser utilizado na pesquisa.

Cronograma de Execucdo: deve ser detalhado, contemplando todas as etapas de execucgédo
da pesquisa, devendo haver coeréncia, na medida do possivel, entre 0 Cronograma de Execucao
elaborado na Plataforma Brasil e o apresentado no Projeto de Pesquisa anexado pelo Pesquisador.
Orcamento Financeiro: toda pesquisa envolve despesas/custos e esses dados devem ser
informados de forma detalhada, ou seja, identificando o orgamento, especificando o tipo e o valor
em reais (R$). O Orcamento Financeiro apresentado no Projeto anexado pelo Pesquisador deve ser

igual ao Orcamento Financeiro elaborado na Plataforma Brasil.

OBSERVACOES

1. Os projetos postados na Plataforma Brasil apos a data limite, serdo apreciados na
Reunido Ordinéaria do més seguinte.

2. O CEP/HGV funciona aberto ao publico, de segunda a sexta, no horario das
08h00minh as 12h00minh e das 13h00minh as 16h00minh.

3. Os Projetos postados na Plataforma Brasil até a data limite, serdo apreciados na
Reunido Ordinaria do referido més.
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4. Os projetos postados na Plataforma Brasil apds a data limite, serdo apreciados na
Reunido Ordinéaria do més seguinte.

5. E de responsabilidade dos pesquisadores acessarem periodicamente a Plataforma
Brasil para verificar o status do seu protocolo de pesquisa, inclusive acessar 0s pareceres
emitidos pelo CEP.

RESOLUCOES:

Norma Operacional N°. 001/2013
Resolucdo N° 510/2016
Resolucdo N° 466/2012
Resolucdo N° 370/2007
Resolucdo N° 347/2005
Resolucdo N° 346/2005
Resolucdo N° 340/2004
Resolucdo N° 304/2000
Resolucdo N° 292/1999
Resolucdo N° 251/1997
Resolucdo N° 240/1997

Linha de Pesquisa do HGV
e Linha de Pesquisa

e Uso de dados de prontuarios para fins de Pesquisa
e Uso de dados de prontuarios para fins de Pesquisa
Esclarecimentos a cerca da tramitagdo dos estudos do tipo “relato de caso” no Sistema CEP/Conep
para a area biomédica.
e Relato de Caso
Links Importantes
e CONEP
e Plataforma Brasil
e Ministério da Salude
Comité de Etica e Pesquisa
home
Av. Frei Serafim, 2352 — Prédio Anexo 3° Andar- Centro Teresina-Pl - CEP 64.001-020
Phone
(86) 3221-3040 - Ramal 241
Email
cep@hgv.pi.gov.br
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http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/01-cs-norma-operacional-001-conep-finalizada-30-09.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/02-cepresolucao510.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/03-cepresolucao466.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/04-cepresolucao370.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/05-cepresolucao347.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/06-cepresolucao346.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/07-cepresolucao340.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/08-cepresolucao304.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/09-cepresolucao292.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/10-cepresolucao251.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/11-cepresolucao240.pdf
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/LINHAS-DE-PESQUISA-DO-HGV.docx
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/ORIENTACOES-SOBRE-OS-PROTOCOLOS-DE-PESQUISA.docx
http://192.168.1.8/arquivos/arquivos-CEP/relatodecaso.pdf
http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/index.html
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://www.gov.br/saude/pt-br
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