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1. OBJETIVO

Estabelecer critérios e procedimentos para registro e autorizacdo de projetos de

pesquisa que envolvem seres humanos no HU-UFGD/Ebserh.

2. MATERIAL

N3ao se aplica.

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

O pesquisador devera se cadastrar no ORCID (Open Researcher and Contributor ID)
por meio do site http://orcid.org/. Apds o cadastro, vocé recebera um cédigo alfa
numérico com 16 algarismos. Esse nUmero sera sua identidade de pesquisador.

O pesquisador deverd acessar o site de pesquisa da Ebserh:
http://sig.ebserh.gov.br/redepesquisa/index.php , clicar em: Entrar com gov.br e
realizar o cadastro. Na mesma pagina hd o manual com todas as orientacdes
necessarias para cadastramento no sistema rede pesquisa em “Acesse o Manual”.

Uma vez no ambiente virtual da Rede de Pesquisa Ebserh, o pesquisador devera
selecionar o hospital da rede onde realizard sua pesquisa (Hospital Universitario da
Universidade Federal da Grande Dourados - HU-UFGD/ Ebserh) e, em seguida abrira
outra tela para o preenchimento do cadastro com os dados profissionais do
pesquisador incluindo o ORCID ja criado anteriormente no primeiro passo. Apds
preenchimento dos dados pelo pesquisador, uma mensagem serda enviada
automaticamente a Unidade de Gestdo da Pesquisa/GEP solicitando o
credenciamento do pesquisador.

A Unidade de Gestdo da Pesquisa terd o prazo de até 3 (trés) dias Uteis para realizara
a aprovacdo do credenciamento do pesquisador no Rede de Pesquisa Ebserh. Assim
gue autorizado, o pesquisador poderd cadastrar o projeto no Rede de Pesquisa.

O pesquisador devera anexar todos os documentos necessdrios na aba
DOCUMENTOS:

- Projeto de Pesquisa que deverd conter: Capa, Folha Rosto, Lista de Abreviaturas e Siglas,
Sumario, Recursos Humanos Envolvidos no Projeto, Introducdo, Justificativa, Revisao
Bibliografica, Formulacdo do Problema, Hipdtese, Objetivos (geral e especificos),
Materiais e Métodos, Cronograma, Orcamento, Beneficio e Riscos da Pesquisa, Produtos
esperados da Pesquisa e Estratégia de Difusdao dos Conhecimentos Gerados e Referéncias
Bibliograficas (Anexo A);
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- Carta de viabilidade da pesquisa — assinada pelas chefias das unidades e/ou dos setores
do HU-UFGD/ Ebserh em que sera realizada a pesquisa, se for o caso (Anexo B).

- Nos casos em que o HU-UFGD/ Ebserh for o local de desenvolvimento da pesquisa, o
pesquisador deverd encaminhar, também, o Demonstrativo de infraestrutura necessaria
para assinatura da GEP e/ou do Superintendente (Anexo C);

- Termo de Compromisso do Pesquisador (Anexo D);

- Termo de Compromisso para utilizacdo de informacdes de banco de dados e
prontuarios, se for o caso (Anexo E);

6. A Cape se reunira no final de cada més para avaliagcdo dos projetos submetidos até o
décimo dia e tera o prazo de 7 (sete) dias Uteis apds cada reunido mensal para a
emissdo dos pareceres e/ou solicitacdo de ajustes via Sistema Rede Pesquisa;

7. Nareunido da CAPE, poderd ser convidado um representante das unidades e setores
do HU-UFGD para analise e manifestacdo sobre a viabilidade do projeto em areas
especificas.

8. No caso de aprovacao do projeto de pesquisa pela CAPE, o projeto serd enviado via
SEl ao chefe de setor ou da unidade do HU-UFGD/ Ebserh, para oficializar, via Sistema
SEl, a autorizacdo do setor no que tange a realizacdo da pesquisa. O prazo desta etapa
deverd ser nomaximo de 5 (cinco) dias Uteis a contar do dia do envio do processo SEI.

9. Apds a referida autorizacdo sera emitida no prazo de 5 (cinco) dias Uteis a Carta de
Anuéncia pela GEP via Sistema Rede Pesquisa e Sistema SEl, sendo automaticamente
enviada ao pesquisador via Rede de Pesquisa. A referida carta servira para submissao
do projeto ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP pelo préprio pesquisador e por meio
do Plataforma Brasil.

10. A pesquisa somente podera ser iniciada apds a aprovacdo pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), cujo parecer deverd ser anexado no Sistema Rede Pesquisa pelo
pesquisador - para posterior aprovacao final pela GEP no Rede de Pesquisa. O tempo
de aprovacdo do projeto de pesquisa no CEP ira respeitar o determinado pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

4. REFERENCIAS

BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolucdo n2 466 de 12 de dezembro de 2012. Dispde
sobre pesquisas com seres humanos. Brasilia, DF, dez. 2012. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_ 12 2012.html. Acesso em: 1 set.
2017.

CAMPOQOS, Ana Christina Caldeira de. Projeto de pesquisa: estruturacdo e normalizacdo: manual
pratico / Ana Christina Caldeira de Campos. 2. ed., rev. e atual. Salvador: ACCC/FBB, 2011. 92 p.
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ANEXO A- Modelo de Projeto de Pesquisa
- CAPA
- FOLHA ROSTO
- SUMARIO

- RECURSOS HUMANOS ENVOLVIDOS NO PROJETO

- INTRODUCAO (Apresentar a temética do estudo, colocar dados de prevaléncia e/ou estudos que ressalte a
importancia do estudo, devera ter uma a duas paginas).

- JUSTIFICATIVA (Informar a relevancia do estudo, bem como a finalidade e aplicabilidade da contribui¢do do
estudo ao conhecimento atual, bem como sua originalidade).

- REVISAO BIBLIOGRAFICA (Revisdo das pesquisas e das discussdes/achados de outros autores sobre o tema
que sera abordado no estudo. E a fundamentac3o tedrica sobre o objeto do estudo, podera ser divido em
topicos. Devera ter 3 a 5 paginas).

- FORMULACAO DO PROBLEMA (Trata-se de uma pergunta cientifica, que deve estar conectada a motivagdo
para realizacdo do estudo. Deve ser delimitada e especifica, com termos claros/significado preciso).

- HIPOTESE (Resposta afirmativa ao problema formulado; afirmacdo proviséria acerca de um determinado
problema. E uma predi¢do).

- OBJETIVOS (GERAL E ESPECIFICOS) (Geral: Apresenta a sintese dos resultados que se pretende alcangar com
a pesquisa, deve ser coerente com o titulo e com problema. Os objetivos especificos detalham as propostas
desdobradas a partir do objetivo geral. Os objetivos devem ser definidos com a maxima precisdo, de modo a
facilitar o desenvolvimento do projeto e a interpretagdo dos resultados).

- MATERIAIS E METODOS (Tipo de Estudo a Ser Realizado, Consideracdes Eticas da Pesquisa, Local da
Pesquisa, Caracterizacdo e Recrutamento da Amostra, Analise Estatistica, Procedimentos e Instrumentos da
Pesquisa).

- CRONOGRAMA (As etapas do projeto)
- ORCAMENTO (Material Permanente e Material de Consumo)

- BENEFICIO E RISCOS DA PESQUISA (Determinar quais beneficios diretos e/ou indiretos ao sujeito da
pesquisa que sdo esperados com a execugao da pesquisa. Verificar possiveis intercorréncias da realiza¢ao da
pesquisa ao sujeito e propor meios de minimizar estes riscos).

- PRODUTOS ESPERADOS DA PESQUISA E ESTRATEGIA DE DIFUSAO DOS CONHECIMENTOS GERADOS (E
fundamental expor o que se pretende com o desenvolvimento pesquisa e quais resultados se procura
alcangar e evidenciar como devera ser a difusdo dos conhecimentos gerados)

- REFERENCIAS (Recuo a esquerda, espacamento simples entre linhas e um espaco simples entre as
referéncias. Optar pela norma da ABNT ou da Vancouver).
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ANEXO B - Carta de Viabilidade da Pesquisa do Setor HU-UFGD/Ebserh

Titulo da Pesquisa:

Pesquisadores:

Objetivos da Pesquisa:

Dados que serdo coletados no setor:

Espaco fisico que serd usado do setor:

Explicar como sera coletado de dados:

A pesquisa serd realizada no (a)

(local), no periodo de

S Y A P S —

O Chefe da Unidade/Servico de

/ HU-UFGD/ Ebserh, concorda

com a realizagdo da pesquisa.

Por ser verdade, firmo o presente,

Data:__/ [/

Chefe da Unidade/Setor de

HU-UFGD/Ebserh
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ANEXO C - Demonstrativo da Existéncia de Infraestrutura
Autorizamos o (a) pesquisador (a) a utilizar a infraestrutura necessaria

para a realizacdo da pesquisa nas dependéncias do Hospital Universitario de Dourados com a garantia de
atender eventuais problemas dela resultantes. O pesquisador se compromete com a manutencdo da
infraestrutura a ser utilizada e se responsabiliza por eventuais danos causados por mau uso do prdéprio

pesquisador.

O pesquisador esta ciente que o projeto tera seu inicio somente apds a aprovacdo pelo Comité de
Etica em Pesquisa, mediante parecer ético consubstanciado e declara conhecer a Res. 510/16 e a Res.

466/12— CNS/CONEP e que seguira seus preceitos.

Titulo da pesquisa:

Especificar a infraestrutura a ser utilizada, por exemplo:

1. Utilizacdo do Servico de Arquivamento Médico e Estatistico — SAME, para desarquivamento dos
prontudrios médicos, base para a pesquisa;

2. Utilizacdo da infraestrutura fisica da Biblioteca do HU-UFGD para busca bibliografica referencial;

Dourados-MS, / /

(assinatura) (assinatura)
Nome do pesquisador: Cargo: Gerente de Ensino Pesquisa do
HU-UFGD
RG: CNPJ: 151.264.370.009-09

CPF:
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ANEXO D - Termo de Compromisso do Pesquisador Responsavel

Eu, <NOME DO PESQUISADOR RESPONSAVEL>, responsdvel pelo projeto de pesquisa <TITULO DO
PROJETO DE PESQUISA>, cujo objetivo é <INCLUIR OBJETIVO GERAL>, a ser realizado com <INCLUIR
AQUI A POPULACAO ALVO DO ESTUDO>, na(s) Unidade(s)/Setor(es) <INCLUIR TODOS OS SETORES
E UNIDADES DO HU-UFGD/EBSERH> no periodo de MES/ANO a MES/ANO, firmo o compromisso de:

1.

LOCAL,

Conduzir o referido projeto de pesquisa, conforme delineado, obedecendo as Resolu¢des
complementares em vigor,

Apresentar dados solicitados pela CAPE a qualquer momento,
Inserir o parecer de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) no Rede de Pesquisa.

Iniciar a coleta de dados apds inserir o parecer de aprova¢do do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) no Rede de Pesquisa.

O pesquisador principal deverd acessar o Rede de Pesquisa para informar o andamento da
pesquisa e a sua conclusdo.

O pesquisador principal deverd acessar o Rede de Pesquisa e inserir os produtos gerados
com o projeto de pesquisa.

Em eventuais publicacdes decorrentes da pesquisa desenvolvida, o pesquisador devera citar
0 HU-UFGD/EBSERH.

Encaminhar as publicacbes decorrentes da pesquisa para o e-mail: ugpesg.hu-
hugd@ebserh.gov.br, para ampla divulgacao.

/ / :

<ASSINATURA E NOME COMPLETO>

COORDENADOR DO PROJETO DE PESQUISA
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ANEXO E - Termo de Compromisso para Utiliza¢ao de Informag6es de Banco de Dados
Institucionais, Inclusive Prontuarios de Pacientes

Titulo do Projeto de pesquisa:

Coordenador do projeto:

CPF:
e-mail:
Lotagao:
Telefone:

Pesquisador:
CPF:
e-mail:
Lotagao:
Telefone:

Banco de dados a ser acessado:

Setor/Unidade objeto do acesso:

O pesquisador do projeto acima identificado assume o compromisso de:

Em caso de pesquisa que envolva seres humanos, o cumprimento integral da Resolugdo n2 466/2012
doConselho Nacional de Saude, das Diretrizes éticas internacionais para pesquisas relacionadas a saude
envolvendo seres humanos e, especialmente, a diretriz n2 12 (Conselho das Organizagdes Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS), Organizagdo Mundial da Saide (OMS). — 4. ed. Genebra: CIOMS; Brasilia, DF: CFM,
2018) e de toda legislagdo nacional incidente e normas internacionais aplicaveis durante toda aexecugdo da
pesquisa;

Cumprimento da Lei 13.709/2018 (Lei Geral de Protec¢do de Dados - LGPD);

Iniciar a pesquisa apds a avaliacdo e aprova¢do do Comité de Etica competente, quando cabivel;

Utilizacdo das informacgGes contidas nas bases de dados acima citadas apenas para finalidade
especifica de execuc¢do do projeto, de modo a preservar o sigilo dos dados pessoais, incluindo seu nome e
imagem, protegendo as pessoas envolvidas de estigmatizacGes e garantindo a nao utilizagdo das informacées
em seuprejuizo ou das comunidades envolvidas, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou
econdmico-financeiro;

Que os dados pessoais dos pacientes ndo serdo transferidos para terceiros e sempre que possivel
serdoanonimizados;

Que na divulgacdao dos resultados ou de qualquer excerto do estudo ndao serdao revelados em
nenhumahipdtese dados pessoais ou dados pessoais sensiveis;

Responsabilizar-me por quaisquer danos que possa advir da identificagdo do paciente ou de qualquer
dadopessoal do mesmo;

Em eventuais publica¢gbes decorrentes das pesquisas desenvolvidas no HU-UFGD, serao citados o HU-
UFGD e EBSERH;
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Garantir o sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes industriais;

Comunicar o desenvolvimento de criagBes suscetiveis de protecdo legal antes de tomar qualquer
iniciativa dedivulgacdo dos resultados;

Reconhecer o HU-UFGD como detentor de direitos patrimoniais sob propriedade intelectual gerada
noprojeto acima citado e a ele relacionado, resguardando-se ao pesquisador o direito de figurar como
autor/inventor;

Autorizar o HU-UFGD a realizar todos os atos necessdrios a protecdo e exploracdo da propriedade
intelectual gerada e fornecer em tempo habil todas as informacdes e documentos necessarios;

Concordar com a porcentagem de participacado a titulo de incentivo, prevista nas legislacdes em vigor
oudefinida pelo HU-UFGD, sobre dividendos oriundos da exploracdo da propriedade intelectual gerada; Por
ser esta a legitima expressao da verdade, firmo o presente Termo de Compromisso.

Nome e assinatura do Pesquisador

Nome e assinatura Coordenador do Projeto

Em atencdo ao termo de compromisso acima, AUTORIZO o acesso pleiteado, restringindo-
o para a finalidade especifica de execucdo do projeto de pesquisa pleiteado, nos termos da legislacdo
correlata aplicada e limitando-o ao prazo necessario de conclusdo da pesquisa, desde que o projeto de
pesquisa tenha sido aprovado pela Comissdo de Avaliacdo de Pesquisa e Extensdo (CAPE) do HU-UFGD e,
quando cabivel, pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), cujo documento de aprovacdo deve ser inserido
na Rede Pesquisa da EBSERH.

Setor de Gestdo da Pesquisa e Inovagdo Tecnoldgica em Saude do HU-UFGD/EBSERH
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