A pesquisa no Humap-UFMS

Os projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacao sao
partes essenciais do cumprimento da missao desta
Instituicao.

O Humap-UFMS segue as normativas nacionais e
internacionais para conducao de projetos de pesquisa,
inovacao e ensaios clinicos.

Estudos realizados com seres humanos se enquadram na
Resoluggo CNS n° 466/12 ou na Resolugago CNS n°
510/2016 e devem ser apresentados para apreciacao
seguindo essas normativas.

Outras Resolucoes especificas podem ser aplicadas como:

* Estudos Multicéntricos:
* Resolucao N° 346 de 13 de janeiro de 2005

» Estudos de Cooperacao Internacional
* Resolucao N° 292, de 8 de julho de 1999.

 Estudos com Povos Indigenas
* Resolucao N° 304, de 09 de agosto de 2000.

» Estudos tipo “relato de caso”
e Carta circular N°166/2018 - CONEP.

— N Demais questoes regulatérias nao
mencionadas acima podem ser
consultadas nas resolucoes do

e CNS/CONEP/CEP e ANVISA:

ANVISA - Pesquisa clinica

LISTA DE RESOLUCOES CONEP



http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/Reso292.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular166.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/pesquisa-clinica
http://conselho.saude.gov.br/o-que-e-rss/92-comissoes/conep/normativas-conep/642-lista-de-resolucoes-conep

Inscricao de projetos de pesquisa

A Ebserh, por meio da portaria SEI N° 11, de 26 de fevereiro
de 2021, instituiu o Rede Pesquisa como sistema oficial de
gestao de pesquisadores e projetos de pesquisa no ambito da
Rede Ebserh. Deste modo, todos o0s estudos a serem
realizados no ambito do Humap-UFMS devem ser registrados
no Rede Pesquisa.

e Cadastro do pesquisador no Rede
Pesquisa

 Analise de viabilidade logistica/financeira
e recursos humanos

e Anuéncia institucional

e Submissao ética

* Inicio e andamento da pesquisa




1° passo

Cadastro do pesquisador no Rede Pesquisa

O pesquisador devera realizar o cadastro no Rede Pesquisa e
solicitar sua vinculacao ao Humap-UFMS.

O cadastro € feito a partir do login e senha do Portal SouGov.

N

Entrar com gov.br

ApoOs preencher os dados pessoais, 0 pesquisador devera
selecionar o Hospital Universitario Maria Pedrossian -
Humap-UFMS e submeter o cadastro.

Acesse 0 Rede Pesquisa

Manual do usuario do Sistema Rede Pesquisa - Ebserh



http://sig.ebserh.gov.br/redepesquisa/index.php
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/v2_manual_do_rede_pesquisa_08-08-2022___gep_revisto.pdf

2° passo

Analise de viabilidade logistica/financeira
e recursos humanos

: A Unidade de Gestdo de :: O pesquisador devera, além
! Pesquisa ira aprovar o :: do projeto, somar todos os :
cadastro do pesquisador, : documentos necessarios :
apds a verificacdo dos : para analise de viabilidade
dados. O sistema sera : institucional para execugao :
liberado para o cadastro de : : da pesquisa.
projetos. ;-

Humap-UFMS
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Diagnostico laboratorial Acesso a bancos de Servico ambulatorial
e imagem. dados e prontuarios. e internacoes.
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Emergéncia.

Os projetos serao inicialmente apreciados pelas areas nas
quais as atividades serao executadas. Serao avaliados o0s :
aspectos logisticos, financeiros e recursos humanos por todas
as areas onde diferentes etapas do projeto serao realizadas.

Outras declaracoes devem ser elaboradas pelo pesquisador.
Sugerimos alguns modelos a seguir relacionados de modo a
auxiliar na elaboracao documental do projeto e submissao
ética.




Para estudos retrospectivos, sugerimos os documentos abaixo
relacionados:

Declaracao de Encerramento ou Interrupcao do Estudo
Declaracao de responsabilidade orcamentaria da pesquisa
Termo de Compromisso de utilizacao de dados (TCUD)
Declaracao de Compromisso e Concordancia do Pesquisador
Termo de cessao de uso de imagem para fins académicos
Anuéncia para utilizacao de prontuarios Humap-UFMS

2 e

Para estudos prospectivos, sugerimos 0os documentos abaixo
relacionados:

Carta de anuéncia setorial

Declaracao acerca do Processo de Consentimento do Estudo
Declaracao de Compromisso e Concordancia do Pesquisador
Declaracao de Encerramento ou Interrupcao do Estudo
Declaracao de Responsabilidade Orcamentaria de Pesquisa
Declaracao de uso de materiais biologicos

Termo de assentimento - 7 a 18 anos

Termo de cessao de uso de imagem para fins académicos

. Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

10 Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) - Estudo de caso
11.Termo de Compromisso de utilizacao de dados (TCUD)
12.Anuéncia para utilizacao de prontuarios Humap-UFMS
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As anuéncias setoriais devem ser coletadas
o : .

I preferencialmente de forma presencial. Caso
Sel haja impedimento por parte do pesquisador
sistemaEletronico  narg a realizacao desta etapa, podera ser
de Informacoes oL . _

solicitado via SEI através do SGPITS.

Depois de anexados todos os documentos, o
projeto devera ser submetido para avaliacao.

O pesquisador devera se manter atento ao seu
e-mail, telefone cadastrado e também a sua
area pessoal do Rede Pesquisa para eventuais
comunicacoes sobre pendéncias.


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/06declaraodeencerramentoouinterrupodoestudo-2.docx/@@download/file/06DeclaraodeEncerramentoouInterrupodoEstudo%20(2).docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/declaraoderesponsabilidadeorcamentaria_junho-2024-3.docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/termo-de-compromisso-de-utilizacao-de-dados-tcud.docx/@@download/file/TERMO%20DE%20COMPROMISSO%20DE%20UTILIZA%C3%87%C3%83O%20DE%20DADOS%20-%20TCUD.docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/04declaraodecompromissodopesquisadorresponsvel-5.docx/@@download/file/04DeclaraodeCompromissodoPesquisadorResponsvel%20(5).docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/10termodecessodeusodeimagemevozparafinscientficoseacadmicos-1.docx/@@download/file/10Termodecessodeusodeimagemevozparafinscientficoseacadmicos%20(1).docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/anuencia-ugpia-v2.docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/01cartadeanunciasetorial-4.docx/@@download/file/01Cartadeanunciasetorial%20(4).docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/02declaraodeconsentimentodoestudo-5.docx/@@download/file/02DeclaraodeConsentimentodoEstudo%20(5).docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/04declaraodecompromissodopesquisadorresponsvel-5.docx/@@download/file/04DeclaraodeCompromissodoPesquisadorResponsvel%20(5).docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/06declaraodeencerramentoouinterrupodoestudo-2-1.docx/@@download/file/06DeclaraodeEncerramentoouInterrupodoEstudo%20(2).docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/declaraoderesponsabilidadeorcamentaria_junho-2024-3.docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/08declaraodeusodematerialbiolgicos-1.docx/@@download/file/08Declaraodeusodematerialbiolgicos%20(1).docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/termodeassentimento7a18anos-cep.docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/10termodecessodeusodeimagemevozparafinscientficoseacadmicos-1.docx/@@download/file/10Termodecessodeusodeimagemevozparafinscientficoseacadmicos%20(1).docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/1-modelo-termo-de-consentimento-livre-e-esclarecido-com-dados-do-cep-humap-1-1.docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/tcle-relato-de-caso-1.doc
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/termo-de-compromisso-de-utilizacao-de-dados-tcud.docx/@@download/file/TERMO%20DE%20COMPROMISSO%20DE%20UTILIZA%C3%87%C3%83O%20DE%20DADOS%20-%20TCUD.docx
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/anuencia-ugpia-v2.docx

3° passo
Anuéncia institucional

Os documentos do projeto constantes no Rede Pesquisa
serao analisados pela Unidade de Gestao da Pesquisa
(UGPESQ/SGPITS/GEP/Humap-UFMS) e encaminhados para
deliberacao institucional no Colegiado Executivo do Humap-
UFMS.

Apds a aprovacao da pesquisa no Colegiado, sera emitida, via
Rede Pesquisa, a Carta de Anuéncia Institucional constando
0 n° da Resolucao publicada no Boletim de Servico da
Ebserh que autoriza a realizacao do estudo no Humap-UFMS.

PESQUISADOR
Cadastrar projeto na Plataforma REDE PESQUISA EBSERH.

UGEPESQ/SGPITS/GEP
Analisar documentos e viabilidade do projeto.

COLEGIADO EXECUTIVO HUMAP-UFMS
Deliberar a execucao do projeto na instituicao.

BOLETIM DE SERVICO
Publicar a aprovacao institucional do projeto.

REDE PESQUISA

Emitir carta de anuéncia institucional constando N° do Boletim de
Servico.

A Resolugdo N° 61, de 20 de julho de 2022, :
publicada no Boletim de Servico N° 446 de 28 de :

julho de 2022, determina o fluxo institucional para

aprovacao de projetos no ambito do Humap-UFMS.




4° passo

Submissao ética

Apds a obtencao da Carta de Anuéncia Institucional, o
pesquisador tera elegibilidade documental para submissao
ética.

Estudo realizados com seres humanos que se enquadrem na
Resolucdo CNS n° 466/12 devem ser submetidos a
apreciacao do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (CEP/CONEP) por meio do envio de todos os
documentos necessarios, incluindo a Carta de Anuéncia

Institucional e a Resolugcao de Aprovacao do Projeto no
Humap-UFMS.

Envio devera ser realizado através da Plataforma Brasil.

Considera-se como proponente do estudo, a Instituicao que
“encomendou/originou” o projeto.

elicaem,
peaqm.sa,
COMISSAO NACIONAL DE
ETICA EM PESQUISA

Se o Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian for a
proponente do estudo, utilize para o cadastro o CNPJ
15.126437/0018-91.

Pesquisar Instituicio X
'aCaso a Inslltuu:ao nio seja localizada nesta busca, pudera =er solicitado o cadastro da mesma através da opgan “Solicitar Cadastro de Instlmlg:acu Eszza
solicitacdo sera analisada e respondida em até 10 dias Gteis. Em caso de dividas consulte o “Guia de Crientactes Basicas de Gadastro de Instituicio”.

Pardmetroz de Pesquiza
CNPJ Nome da Instituigdo
15.126.437/0018-91 | | Pesquisar
CNPJ Razdo Social Nome Fantasia Acdo
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS
15.126.437/0013-21 AOSEITALARES d EBSERH =3

Solicitar Cadastro de Instituigéol

Selecione Empresa Brasileira de Servigcos Hospitalares.



https://plataformabrasil.saude.gov.br/

Conforme a Portaria N°339 de 09 de outubro de 2020, é
competéncia da Geréncia de Ensino e Pesquisa a assinatura

da Folha de Rosto dos projetos ao qual o Humap-UFMS for o
proponente.

No entanto, caso 0 pesquisador pertenca ao corpo de
residentes do Humap-UFMS, a Folha de Rosto deve ser
assinada pela coordenacao da COREME/COREMU.

Caso o pesquisador nao possua cadastro na Plataforma Brasil,
devera realizar seu cadastro e se vincular a uma instituicao.

E considerado como pesquisador a pessoa responsavel pela
coordenacao/realizacao da pesquisa. Para ser pesquisador
€ necessario possuir, no minimo, o titulo de graduagao.

image: Freepik.com

Os alunos de graduacao devem ser cadastrados no Rede
Pesquisa e na Plataforma Brasil como equipe/assistente de
pesquisa, e portanto o seu orientador sera considerado o
coordenador do estudo.



9° passo

Inicio e andamento da pesquisa

A pesquisa somente devera ser iniciada ap6s a emissao do
Parecer Consubstanciado com Aprovacao do Comité de Etica
em Pesquisa (Plataforma Brasil).

O Parecer de Aprovacao E obrigacdo do pesquisador
devera ser anexado ao Rede : = atualizar o Rede Pesquisa
Pesquisa e o pesquisador :: sobre o andamento da

recebera uma comunicacao
confirmando a autorizacao
para iniciar o projeto.

pesquisa, incluindo alteracoes
de cronograma e paralisacoes
(Progresso).

O Humap-UFMS se reserva ao direito de retirar a Anuéncia a
qualquer momento caso o pesquisador nao cumpra as
condicoes previamente acordadas.

Ao concluir o projeto, € obrigatorio que o pesquisador realize a
Devolucgao Cientifica.

LMF

MARIA APARECIDA PEDROSSIAN

E obrigatorio que o Humap-UFMS seja mencionado em todas
as producoes cientificas geradas a partir do projeto como
local de realizacao. Os produtos gerados a partir do projeto
deverao ser anexos ao Rede Pesquisa encaminhados, com o
objetivo de alimentar o Repositorio do Humap-UFMS.



Unidade de Gestao da Pesquisa - UGPESQ

Responsavel: |Thais de Andrade Farias Rodrigues
E-mail: rodrigues.thais@ebserh.gov.br
ugpesqg.humap-ufms@ebserh.gov.br
Telefones: (67) 3345-3209

Setor de Gestao da Pesquisa e Inovacao
Tecnolégica - SGPIT
Responsavel: |Paula De Oliveira Serafin
E-mail: paula.serafin@ebserh.gov.br

pesquisa.humap@ebserh.gov.br
Telefones: (67) 3345-3046

Comité de Etica em Pesquisa do Humap-UFMS
Telefone: (67) 3345-3078
E-mail: cep.humap-ufms@ebserh.gov.br

EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS



