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NORMA PARA CONDUCAO DE PESQUISA NA LPCC

Classificagdo: PUBLICO @)
1. PREAMBULO
A presente norma dispbe sobre a regulamentacdo do desenvolvimento de pesquisa envolvendo
seres humanos que a Liga Paranaense de Combate ao Céancer seja vinculada como instituigcdo
coparticipante, como centro participante ou estudo primario do hospital.

2. CONSIDERACOES E OBJETIVO

Considerando que o Centro de Projetos de Ensino e Pesquisa (CEPEP) tem a incumbéncia de
conduzir estudos clinicos por meio de investigadores principais e equipes ligados a laboratorios;

Considerando a necessidade de atender demandas da linha de Ensino por meio de programas de
estagios, residéncias e cursos;

Considerando que dentro do que se entende por pesquisa, tem-se as que séo realizadas no ambito
hospitalar, mas nado vinculadas a laboratérios farmacéuticos;

Considerando que trabalhos vinculados aos trabalhos de conclusdo de residéncia (TCR), aos
trabalhos de conclusé&o dos cursos de graduacgéo (TCC), aos trabalhos vinculados a iniciagdo cientifica (IC)
e mesmo os de producéo independente dos servigos, sdo realizados no Hospital Erasto Gaertner;

Considerando a necessidade de a Instituicdo ter conhecimento e acompanhar a condugéo de todas
as pesquisas e/ ou estudos em andamento dentro das suas dependéncias.

Considerando o papel educativo e consultivo do CEPEP;

A Liga Paranaense de Combate ao Cancer resolve regulamentar os tramites para realizacdo de
pesquisas originadas por pesquisadores externos e internos nas unidades da LPCC por meio das seguintes

diretrizes gerais.

DIRETRIZES GERAIS

Art. 1°. Todo trabalho a ser desenvolvido deverd iniciar com a inscricdo do projeto no CEPEP, que
devera acompanhar o projeto completo, cronograma de realizagcdo, orcamento, servico envolvido e
dados completos dos pesquisadores, juntamente com a assinatura dos termos de responsabilidade

disponibilizados pela instituigéo.

Paragrafo primeiro: Quando houver custas sera preciso descrever quem as estara assumindo e a entrega
de documento assinado onde se encontra o responsavel.
Paragrafo segundo: Quando o cronograma nao puder ser cumprido, serd necessaria a solicitacdo de

prorrogacéo de prazo acompanhado da justificativa.
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Art. 2°. O estudo sO poderd ser iniciado apos ter sido aprovado pelo CEP. Ainda que j& o tenha sido

por CEP externo (situacdo em que o Hospital Erasto Gaertner é coparticipante), devera ter anuéncia
(aprovacao do CEP local).

Art. 3°. Quando o Servi¢o do Hospital for coparticipante sera obrigatoria a nomeacao de ao menos 1
(um) pesquisador vinculado a LPCC (do servi¢o), como Pesquisador Local, mediante submisséo de
declaracao especifica.

Art. 4°. O Pesquisador Local se comprometera com a operacionalizacdo da pesquisa dentro das
unidades da LPCC, devendo viabilizar a realizagdo da coleta de dados, respeitando as diretrizes

institucionais.

Paragrafo Unico: Quando houver a necessidade de tratamento de dados pessoais, este devera seguir 0s
critérios legais, técnicos e administrativos pertinentes, tanto de privacidade quanto de seguranca da

informacé&o.

Art. 5°. O CEPEP realizara a liberagcédo de acesso as dependéncias da instituicdo somente para o
Pesquisador Responsavel, mediante cadastro na Secretaria do CEPEP para fornecimento de cracha
de Pesquisador Externo.

Paragrafo Unico: Nao sera permitido acesso a instituicdo para Pesquisador Responsavel por pesquisa

gue esteja com cronograma excedido ou com relatérios parcial ou final em atraso.

Art. 6°. O CEPEP nao realizara liberacéo de login de acesso proprio ao sistema e/ou a rede hospitalar
para o Pesquisador Externo, isto &, que nao seja formalmente vinculado a LPCC.

Art. 7°. O Pesquisador Responsavel deve se comprometer por meio de declaracdo especifica, a
apresentar para o CEP, com coépia para o CEPEP, todos os resultados encontrados durante a

realizacdo da pesquisa por meio de relatérios semestrais e final.

Art. 8°. Para estudos em que as unidades da LPCC sejam vinculadas como instituicdo coparticipante
ou centro participante, sera necessaria 3 (trés) vias do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), devendo uma ficar com o participante
do estudo, uma com o pesquisador responsavel e uma com a instituicdo, podendo esta Ultima ser

anexada no prontuario eletrénico por meio da funcionalidade “GED”.
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Art. 9°. O projeto de pesquisa devera contemplar a previsdo de alteracdo na conduta assistencial
para pacientes submetidos a exames diagnésticos para fins de pesquisa, devendo esta informacéo

constar na declaracéo de anuéncia dos servigos envolvidos.

Art. 10. O projeto de pesquisa que pretende submeter participantes de pesquisa recrutados nas
unidades da LPCC, deve aguardar o resultado diagndstico do Hospital Erasto Gaertner antes da sua
incluséo.

Art. 11. O pesquisador principal devera assinar um termo, junto ao CEPEP, no qual afirma que na
divulgacado dos resultados por meio de publicagdo em periddico ou apresentacdo em congressos,
jornadas, mesas redondas, entre outros, constara o nome da Liga Paranaense de Combate ao

Cancer — Hospital Erasto Gaertner e do Pesquisador Local.

Paragrafo unico: Os pesquisadores envolvidos nos projetos nao podem publicar contetdos em periédicos
e/ou congressos expondo dados pessoais de identificacdo direta de participantes da pesquisa, conforme

expresso em legislacdes e codigos de ética profissionais vigentes.

Art. 12. Quando da divulgacao devera ser entregue ao CEPEP cépia dos certificados e/ou da primeira
pagina do artigo publicado.

Art. 13. Esta Resolucao entrara em vigor a partir da data de sua publicacéo.

3. REFERENCIAS
3.1 Resolugdo n.° 466, de 12 de dezembro de 2012. Dispbe sobre diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Diario Oficial [da] Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, DF, 13 jun. 2013.
3.2 Politica de Privacidade e Protecdo de Dados Pessoais (Disponivel em:
https://privacidade.erastogaertner.com.br/).
3.3 Sistema de Gestéo da Privacidade e Informacao — Familias ISO/IEC 27.000 e 29.000.
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