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OBJETIVO(S)

1.1 Geral

Estabelecer diretrizes orientadoras para o desenvolvimento de pesquisas através da
integracdo do ensino, pesquisa, extensdo, assisténcia, inova¢ao em saude e construir um processo
transformador e produtor de melhores praticas, de forma a contribuir para o fortalecimento do
Sistema Unico de Saude (SUS), formulacdo de politicas publicas, melhoria da qualidade do cuidado,
equidade, acesso a saude, expansdao do conhecimento e inovacdo no ambito do Hospital
Universitario Professor Alberto Antunes — Hupaa-Ufal.

1.2 Especificos

a) Acolher, despertar e incentivar os potenciais talentos para a vocacao cientifica e inovacao;

b) Proporcinar atualizacdo constante e permanente dos conhecimentos, por meio de cursos,
congressos, simpdsios, foruns, etc;

c) Contribuir com a formacdo de profissionais motivados e com potencial para a carreira
académica/cientifica prestando atencdo a saide de exceléncia;

d) Promover sinergia entre os colaboradores assistenciais e pesquisadores/alunos
(graduagdo/residéncia);

e) Estimular a participacdo em equipes de pesquisa;
f) Incentivar o desenvolvimento da producao cientifica;
g) Divulgar e implementar a cultura de pesquisa cientifica no Hupaa-Ufal/Ebserh;

h) Sistematizar e institucionalizar os mecanismos e ferramentas adequadas a realizacdo da
pesquisa;

i) Auxiliar a Universidade Federal de Alagoas a cumprir sua missdo de pesquisa, ensino e extensao;

1. DESCRICAO/INTRODUCAO

O Propdsito da rede Ebserh “Ensinar para transformar o cuidar”.

Proposicdo de valor da rede Ebserh: Maior rede de hospital publicos do Brasil,
proporcionando assisténcia humanizada, resolutiva e de vanguarda com o melhor campo de pratica




| - UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALAGOAS - UFAL
SUS‘. - :; o L1 A HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR EBSERH
ALBERTO ANTUNES B HUPAA HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

Tipo do POLITICA PO.SGPITS.001 - Pagina 2/15
Documento

Titulo do POLITICA DE PESQUISA E DE INOVAGAO Emissdo: 15/06/2023 | Préxima revisdo:
Documento TECNOLOGICA EM SAUDE Versdo: 1 15/06/2027

para as universidades federais, desenvolvendo ensino, pesquisa, extensdo e gestdo com
sustentabilidade e transparéncia.

Visdo do Hupaa: Consolidar-se como hospital de ensino na Rede Ebserh, de forma integrada
com a Ufal, ampliando e qualificando os cenarios de pratica, estimulando pesquisas em tecnologias
e inovacao em saude, com foco na assisténcia de alta complexidade no SUS em Alagoas e sendo
eficiente na gestdao de pessoas e processos com sustentabilidade socioecondmico-ambiental, até
2023

Objetivo estratégico referente ao pilar sociedade (dreas da assisténcia, ensino e pesquisa)
busca “melhorar o ensino, pesquisa, extensao e assisténcia por meio da exceléncia do campo de
pratica e gestdo hospitalar eficiente”.

2.1 O Setor Gestdo da Pesquisa e da Inovagao Tecnoldgica em Saude (SGPITS):

Tem por finalidade auxiliar a geréncia de ensino e pesquisa do Hupaa-Ufal/Ebserh na
orientagdo das pesquisas em desenvolvimento no hospital com as demais unidades da estrutura
organizacional do Hupaa-Ufal/Ebserh para garantir o acesso, a observancia da ética e o suporte a
execucdo da pesquisa cientifica e inovacao tecnoldgica.

2.2 A Unidade de Gestdo da Pesquisa (UGPESQ):

Tem por objetivo auxiliar o Setor de Gestao da Pesquisa e da Inovacdo Tecnoldgica em saude
na gestdo das pesquisas, auxiliando no processo formativo de discentes e na producdo de
conhecimento técnico cientifico voltados a assisténcia segura do usuario, considerando os preceitos
éticos e a humanizacdo no ato de cuidar. Sua atuacdo tem como pilares a promocgdo, a
implementacdo e o acompanhamento de a¢Ges de investigacdo e producao do conhecimento.

Suas premissas se baseiam no entendimento de que pesquisas se originam de
conhecimentos ou ideias, que podem ser transformadas, podendo gerar produtos, processos e
tecnologias, bens culturais e praticas inovadoras que, por sua vez, irdo gerar o desenvolvimento e o
bem-estar a sociedade.

A Unidade possui como atribuicdo incentivar, orientar e colaborar junto aos pesquisadores,
servidores, docentes e discente no processo de cadastramento de pesquisas, avaliacdo e
acompanhamento dos projetos. Atua ainda em salutar parceria com o Comité de Etica em Pesquisas
Humanas do Hupaa-Ufal.

Utiliza o Sistema Rede Pesquisa, que é uma ferramenta de gestdo dos estudos desenvolvidos
no ambito dos Hospitais Universitarios Federais, que compdem a Rede da Empresa Brasileira de
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Servicos Hospitalares (EBSERH). O Sistema é utilizado para submissdo de projetos,
acompanhamento e finalizagdo das atividades.

A UGPESQ coordena as a¢des do Programa de Iniciagdo Cientifica da Ebserh (PIC/Ebserh) -
Processo Seletivo de Bolsistas de Iniciacdo Cientifica através de uma parceria com o CNPq a fim de
proporcionar a aprendizagem de técnicas e métodos cientificos por alunos da graduacao.

2. PRINCIiPIOS

A pesquisa no Hupaa reger-se-a pelos seguintes pricipios e em consonancia com as boas praticas
clinicas:

I.  Confiabilidade- os agentes envolvidos diretos e indiretos na investigacdo precisam ter
confiangca no trabalho daqueles que realizam pesquisas cientificas, garantindo que a
execucdo da pesquisa seja cuidadosa e siga as recomendacgdes éticas, desde seu inicio até a
divulgacao dos resultados e conclusdes obtidas;

Il.  Honestidade - E necessario que haja probidade na elaborac3o do projeto de pesquisa e no
planejamento da pesquisa, na execugao e na elaboragao de relatdrios, inclusive. Isto requer
que todas as etapas sejam realizadas de modo cristalino, legitimo, holistico e imparcial.
Também é esperado que todos os créditos atribuidos a trabalhos de coautores ou de autores
citados sejam respeitados;

lll.  Transparéncia — garante total clareza sobre os métodos utilizados para obtencao, analise e
interpretacao de dados, com declara¢ao dos potenciais conflitos de interesse;

IV.  Respeito - consiste na inviolabilidade da integridade fisica, psiquica e moral dos sujeitos
envolvidos na pesquisa abrangendo a preservacdo da imagem, da identidade, da autonomia,
dos valores, ideias e crencas, e dos espacos. Espera-se que todas as atividades de pesquisa
sejam realizadas com consideracdo pelos colegas, pelos sujeitos da pesquisa, pela sociedade,
pelo meio ambiente e pelas herancas culturais.

V. Responsabilidade - Os pesquisadores sdo responsdveis por todas as etapas das suas
pesquisas, desde a concepc¢do do tema até a publicacdo dos resultados, incluindo o
gerenciamento e organizacdo dos recursos e dos dados, as formas de divulgacdo, e a tutoria
de novos pesquisadores

VI.  Seguranca e protecdo - é a garantia de seguranca e bem-estar de todos os participantes de
um projeto de pesquisa, considerando a equipe de pesquisadores, os colaboradores técnicos
e 0s sujeitos da pesquisa (seres humanos e outros seres vivos). Trata também da protecao
aos ecossistemas, comunidades e objetos culturais que possam ser afetados, no presente ou
no futuro, pelos processos e resultados da pesquisa
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VIl.  Beneficéncia - refere-se a obrigagao ética de maximizar o beneficio e minimizar o prejuizo.

O profissional deve ter a maior convic¢do e informacgao técnica possiveis que assegurem ser
a pesquisa benéfica ao participante (acdo que faz o bem). E garantia de que os riscos
previsiveis serdao evitados e a relevancia social da pesquisa.

VIIl.  Autonomia - deve ser contemplado no desenvolvimento de experimentos com seres
humanos através da obtenc¢do do consentimento livre e esclarecido do sujeito, objeto da
pesquisa. Ele representa um dos pilares éticos na execu¢ao dessa modalidade de pesquisa.
O consentimento é o livre exercicio da autonomia do voluntario.

3. CAMPO DE APLICACAO

As competéncias e as responsabilidades estabelecidas nesta politica se aplicam com o
desenvolvimento de pesquisas e ou inovacdes tecnoldgicas em salde que sejam realizadas no
ambito do Hupaa-Ufal. Este estd entre os hospitais da Rede Ebserh que sdo bercos de diversas
pesquisas cientificas que ajudam a promover o conhecimento cabendo ao gestor atuar em estrita
observancia e cumprimento aos dispositivos legais e normativos que regem os demais atos
necessarios ao desempenho das competéncias e atribuicdes da gestdo da pesquisa e inovagdo
tecnoldgica em saude em qualquer nivel de complexidade.

O apoio a realizacdo das pesquisas representa um dos pilares fundamentais para o
desenvolvimento de estudos e novos conhecimentos, tecnologias e solugdes para a sociedade.
Permite maior integracdo entre pesquisadores e campos de pesquisa na producdo de
conhecimento.

As pesquisas propostas para o desenvolvimento no Hupaa-Ufal/Ebserh poderdo ser
aplicadas nos diversos cenarios do Hospital, uma vez que forem devidamente autorizadas.

4. DIRETRIZES

As ac¢oes de pesquisa no Hupaa deverao obedecer as seguintes diretrizes:
I.  Deverdo ser obedecidas as normas, resolugdes e regulamentacdes emanadas da CONEP;

II.  Entende-se por participante da pesquisa: individuo ou grupo, que ndao sendo membro da
equipe de pesquisa, dela participa de forma esclarecida e voluntaria, mediante a concessao
4
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VI.

VII.
VIII.

XI.

XIl.

X1,

XIV.

XV.

de consentimento e também, quando couber, de assentimento, nas formas descritas pela
Conep;

Entende-se po pesquisador responsavel: pessoa com no minimo titulo de tecndlogo,
bacharel ou licenciatura, responsdvel pela coordenacgdo e realizagdo da pesquisa e pela
integridade e bem estar dos participantes no processo de pesquisa. No caso de discentes de
graduacdo que realizam pesquisas, a pesquisa sera registrada na Rede Pesquisa, sob-
responsabilidade do respectivo orientador;

O protocolo de pesquisa é conjunto de documentos contemplando a folha de rosto e o
projeto de pesquisa com a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as
informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas
as instancias responsaveis. Aplica-se o disposto na norma operacional do CNS em vigor ou
outra que venha a substitui-la;

Valor cientifico e social, e respeito aos direitos que possam assegurar que os estudos
propostos sejam cientificamente sélidos, desenvolvidos com base em conhecimento prévio
adequado e possam gerar informacdes valiosas;

A pesquisa deve condizer com as necessidades de saude ou com as prioridades das
populacdes ou dreas onde a pesquisa serd conduzida;

Distribuicdo equitativa de beneficios e 6nus na sele¢do de individuos e grupos em pesquisa;

Para justificar a imposicdo de quaisquer riscos aos participantes de pesquisa em salde, é
necessario que ela tenha valor social e cientifico. Antes de convidar alguém a participar de
um estudo, o pesquisador, o financiador e o comité de ética em pesquisa devem assegurar
gue os riscos sejam minimizados e devidamente equilibrados em relacdo a perspectiva de
potencial beneficio individual e ao valor social e cientifico da pesquisa;

Os pesquisadores e estudantes devem obter todas as autorizacdes prévias ao inicio da
pesquisa, incluindo acesso a areas ou materiais restritos, documentos e afins;

A pesquisa deve ser cuidadosamente planejada, a fim de se evitar desperdicios de recursos
financeiros, materiais e tempo.

A pesquisa deve ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem;
Prevalecer sempre a probabilidade dos beneficios esperados sobre os riscos previsiveis;
Obedecer a metodologia adequada;

Contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal, caso ndo haja o declinio do termo;

Contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequacdo entre a competéncia do pesquisador e
0 projeto proposto;
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XVI.  Resguardar as diretrizes da Lei Geral de protec¢do de dados (LGPD).

XVIl.  Prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da
imagem e a nao estigmatiza¢do, garantindo a ndo utilizagdo das informagdes em prejuizo
das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou
econdmico-financeiro;

XVIIl. O direito dos participantes da pesquisa deve ser assegurado, garantindo a prote¢ao a sua
vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

XIX. Respeitar os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os habitos e
costumes dos participantes;

XX.  Assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

XXI.  Assegurar aos sujeitos da pesquisa as condicdes de acompanhamento, tratamento ou de
orientacdo, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia
de beneficios sobre riscos e custos;

XXIl.  Assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os sujeitos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

5. ESTRUTURA

O Setor de Gestdo da Pesquisa e da Inovacdo Tecnoldgica em Saude (SGPITS) é composta pelas
seguintes unidades:

a) Unidade de Gestdo da Pesquisa, responsavel por apoio a realizacdo de pesquisas no Hospital
b) Unidade de Gestdo da Inovacdo Tecnoldgica em Saude, responsdavel por apoio a realizacdo,
desenvolvimento e gerenciamento de novas tecnologias em saude no Hospital

O SGPITS estd subordinado a Geréncia de Ensino e Pesquisa que estd ligada a Superintendéncia
do Hupaa-Ufal.

O Comité de FEtica em Pesquisa do Hospital Universitario Professor Alberto
Antunes/UFAL/EBSERH é uma instancia colegiada interprofissional, auténomo, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, que aprecia as implicacdes éticas dos
protocolos de pesquisas para emissao de parecer consubstanciado, vinculado a Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP).
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Tem por finalidade o acompanhamento das pesquisas envolvendo seres humanos
diretamente (entrevistas, experimentos com coleta de células, amostras de tecidos humanos, etc.)
ou indiretamente (observacao de pessoas, prontudrios, banco de dados ndo acessivel ao publico,
etc.), que atendem as Resolugdes n? 466/2012 e n? 510/2016 do Conselho Nacional de Saude,
preservando os aspectos éticos, defendendo os interesses dos participantes de pesquisa em sua
integridade e dignidade, e contribuindo no desenvolvimento das pesquisas realizadas na institui¢ao,
fomentando a qualidade e a reflexdo ética.

O CEP HUPAA/UFAL/EBSERH foi instituido pela Portaria-SEl n2 131, de 30 de abril de 2020
(Boletim de Servigo No. 33 de 30/04/2020), de acordo com o que determinava a Resolugdo do
Conselho Nacional de Satde do Ministério da Saude (CNS/MS) vigente a época. O CEP do Hospital
Universitario Professor Alberto Antunes/EBSERH teve a aprovacdo do registro e credenciamento
inicial em 28 de agosto de 2020 (Carta n°. 603 CONEP/SECNS/MS).

O CEP tem como atribuigdes:

l. Realizar reunides ordinarias e extraordinarias.

Il. Receber, analisar e emitir parecer sobre projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos;

Il. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatdrios emitidos pelos
pesquisadores;

V. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexao em torno da ética na
ciéncia;
V. Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos

ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificacdao ou suspensao da pesquisa.

VI. Eeleger o Coordenador e referendar a escolha do(s)coordenador(es)adjunto(s).

VII. Analisar eticamente protocolos de pesquisa por meio de pareceres que deverao ser
encaminhados ao colegiado para apreciagdo na pagina eletronica da Plataforma
Brasil(http://plataformabrasil.saude.gov.br), no prazo maximo de dois dias antes da
reunido, mesmo que o membro ndo comparega.

VIIl.  guardar sigilo sobre as informacdes dos projetos de pesquisa e assuntos discutidos nas
reunides, conforme documento (termo de compromisso e termo de responsabilidade)
previamente assinado por cada membro.

IX. isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas
atividades,

X. Exercer suas funcbes de forma independente e autbnoma.

XI. Emitir parecer ou participar do processo de tomada de decisdo na tramita¢do de projetos
de pequisa.

XIl. Comunicar a CONEP as situacGes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar
as substituicdes efetivadas, justificando-as, conforme sua Norma Operacional n2 001/13;

XIll.  Divulgar instrugGes normativas a fim de orientar os pesquisadores com respeito a

aspectos éticos da pesquisa.
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6. COMPETENCIAS

6.1 No

ambito das pesquisas no Hupaa, compete ao Setor de Gestdo da Pesquisa e da Inovagao

Tecnoldgica em Saude:

VI.

VII.

VIII.

IX.

Propor e implementar no HUPAA-UFAL o fluxo de pesquisa e sua tramitac¢do.;
Identificar e incentivar oportunidades de pesquisa no ambito do HUPAA-UFAL;
Identificar as demandas para capacitacdo na area da gestdo da pesquisa;

Monitorar e gerir as pesquisas desenvolvidas no ambito do HUPAA-UFAL, para que atendam
aos principios e diretrizes éticas de protecao aos sujeitos e de boas pratica clinicas;

Propor e coordenar a Comissdo de Avaliagdo de Pesquisa (CAP-SGPITS);

Subsidiar a Geréncia de Ensino e Pesquisa e a Ebserh-Sede com informacdes sobre o
desenvolvimento de projetos de pesquisa, através do SIG-PESQUISA e de outras demandas
que se fizerem necessarias;

Promover de forma integrada aos cursos e acdes que induzam e estimulem a pesquisa
cientifica e inovacdes tecnoldgicas no HUPAA-UFAL;

Articular com o Gerente de Ensino e Pesquisa acdes de estimulo a pesquisa e inovacao
tecnoldgica no ambito hospitalar junto a Gestdo da Universitdria, suas pré-reitorias e outras
instituicoes de fomento;

Fomentar discussdo de politicas institucionais sobre a politica necessaria para o

fortalecimento da pesquisa dentro do HUPAA-UFAL, com vistas a estabelecer juntos aos servigos os

grupos

IX.

Xl.

6.2 No

de pesquisa;
Estimular a publicacdo e depdsitos de patentes dos projetos de pesquisa desenvolvidos no
HUPAA-UFAL;

Opinar em acordos, contratos e convénio afins a pesquisa;

Propor e desenvolver a¢bes destinadas a fortalecer a participacdo do HUPAA-UFAL em
iniciativas do Sistema Nacional de Inovacdo em Saude, como as redes de pesquisas clinicas,
o Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia e Saude e Nucleo de Inovacdao Tecnoldgica;
13. Promover e apoiar eventos, palestras e simpdsio de divulgacao cientifica e popularizacdo
da ciéncia;

ambito das pesquisas no Hupaa, compete a Unidade de Gestao da Pesquisa:
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I. Fomentar a realizagao de pesquisas clinicas e académicas desenvolvidas no Hupaa, em
consonancia com os principios éticos, assessorar pesquisadores, docentes, alunos de
graduacao e pés-graduacdo com interesse no desenvolvimento de pesquisa.

Il Propriciar suporte ao pesquisador na execucao de sua pesquisa;

M. Aprovar ou rejeitar a solicitagdo de credenciamento na Plataforma Rede Pesquisa, até o
processo final de submissao do seu Projeto para analise pelo Setor de Gestao da Pesquisa
e Inovacdo Tecnoldgica em Saude;

V. Gerenciar o fluxo dos projetos de pesquisa que tramitam na Rede Pesquisa;

V. Fazer a monitorizacdo do andamento das Pesquisas realizadas no ambito do Hupaa;

VI. Realizar andlise dos dados extraidos do SIG-EBSERH, médulo Pesquisa,

VII. Monitorizagdo dos indicadores propostos para o Setor de Gestao da Pesquisa e Inovagao
Tecnoldgica em Saude, os quais possibilitem consolidar nossa instituicdo como um
cenario em potencial para execugdao de Pesquisas Clinicas, considerando as inUmeras
especialidades assistenciais ofertadas no hospital e o quantitativo de colaboradores com
expertise nas mais diferentes dreas de atuacdo em saude.

VIIl.  Assessorar pesquisadores, docentes, alunos de graduacdo e pods-graduacdo com
interesse no desenvolvimento de pesquisa;

IX. Organizar eventos, encontros, semindrios, palestras, workshops, simpdsio e
treinamentos sobre pesquisa;

X. Promover a integracdo da Unidade de Gestdo da Pesquisa Clinica com as demais

unidades da estrutura organizacional do HU para garantir o suporte na execucdo da
pesquisa cientifica.

6.3 No ambito da das pesquisas no Hupaa, compete a Unidade de Gestdo da Inovacdo Tecnoldgica
em Saude:

I.  Estimular, garantir e acompanhar a realizacdo de pesquisas no ambito do Hospital
Universitario, considerando aspectos qualitativos e quantitativos;

II.  Difundir a Politica de Inovacdo e de Avaliacdo Tecnoldgica em Saude da empresa e zelar pela
sua manutencao;

lll.  Promover um ambiente integrado e colaborativo entre a atencdo a salde e a pesquisa;

IV.  Criar e implantar mecanismos de organizacao e monitoramento das inovac¢des tecnoldgicas;

V. Elaborar e implantar normas necessarias a organizacdao e desenvolvimento de pesquisas
cientificas e inovacao tecnoldgica no ambito do HU;
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VI.  Promover e apoiar, junto a gestao de ensino e pesquisa, a realizagdo de eventos cientificos

VII.

VIII.

6.4 No

VI.

6.5

e de incentivo a pesquisa;

Elaborar documentos e relatérios técnicos afins;

Coordenar, planejar, acompanhar e avaliar as agdes que serdo desenvolvidas na unidade;

Buscar parcerias junto a outras instituicdes de ensino superior, empresas e 06rgaos de
fomento locais, nacionais e internacionais, com vistas, a levantar recursos para a
manutencgao;

prestar apoio em estratégias de fomento para o suporte em projetos de ensino, pesquisa,
inovagao e extensao;

ambito das pesquisas no Hupaa, compete ao chefe/gestor do local de execuc¢do da pesquisa:

Examinar a solicitacdo de autorizacdo de realizacdo da pesquisa em sua
unidade/setor/divisdo;

Solicitar esclarecimentos quanto a questdes pertinentes a execucao da pesquisa;

Deferir ou indeferir as solicitacdo de realizacdo de pesquisa;

Promover aproximacdo entre os pesquisadores e a equipe de sua unidade/setor/divisdo;
Incentivar o desenvolvimento da producao cientifica;

Oferecer condicOes necessarias para a implantacdo, gerenciamento, acompanhamento e
avaliacdo dos projetos de pesquisa;

No ambito das pesquisas no Hupaa, compete ao pesquisador principal (orientador):

Apresentar o projeto e demais documentos e relatdrios solicitados pela Unidade de Gestdo
da pesquisa, conforme normas e padrdes internacionais éticos de conducdo de pesquisa
clinica;

Zelar pela boa pesquisa em Saude, atuando com transparéncia, efetividade, sustentabilidade
e ética, perante todos os envolvidos na pratica da pesquisa;

Desenvolver o projeto conforme delineado;
Elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa, salvo legislacao
especifica;
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VI. A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclindvel e compreende os aspectos

A)

B)
C)
D)

E)

6.6 No

VI.

6.7

éticos e legais, cabendo-lhe:

Apresentar o protocolo devidamente instruido ao sistema CEP/Conep, aguardando a decisdo
de aprovacado ética, antes de iniciar a pesquisa, conforme definido em resolucdo especifica
de tipificacdo e gradacdo de risco;

Conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;
Apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela Conep a qualquer momento;

Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa;

Apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado,
justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou interrupgao.

ambito das pesquisas no Hupaa, compete ao pesquisador proponente:

Usar o cracha nas dependéncias do hospital;

Tratar a todos com cordialidade;

Cumprir os procedimentos operacionais, referentes a realiza¢cdo da pesquisa;
Acatar as solicitacdes recebidas, com zelo, presteza e pontualidade;
Respeitar as normas de seguranca e operacionais da Instituicdo;

Zelar pelo patrimoénio da Instituicdo, prevenindo quaisquer tipos de danos materiais aos
equipamentos, instalacdes ou qualquer outro patriménio, e informar/registrar possiveis
danos assim que identificar ou tomar conhecimento dos mesmos; XIV - manter seus registros
funcionais atualizados; XV - guardar sigilo sobre informacdes de carater restrito, de que
tenha conhecimento em razao de cargo, emprego ou funcao; XVI - submeter-se aos exames
médicos ocupacionais (admissional, periddico, retorno ao trabalho) ou quando determinado
pelo Servico de Saude Ocupacional do Trabalhador; XVII - observar e cumprir o Cddigo de
Etica da profissdo e os Regulamentos inerentes a cada vinculo na Instituicdo.

No ambito das pesquisas no Hupaa, compete ao Comité de Etica em Pesquisa:

compete ao CEP, apds analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdao do colegiado, em prazo
estipulado em norma operacional;

Il. encaminhar, apds andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentacao que deve acompanhar esse
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encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacgao
detalhada de custos e fontes de financiamento necessdrios para a pesquisa;

incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de sua tarefa
e arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais
dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente a pesquisa;

c) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por um periodo de 5 anos apdés o encerramento do estudo,
podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

d) receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou
suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacdo do Termo de
Consentimento;

e) requerer a instauracdo de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou organizacdo, ou
ao orgao publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de
irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacao,
ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua
Secretaria Executiva.

7. FLUXOGRAMA

Conforme Procedimento Operacional Padrao (POP):

POP.UGPESQ.001 CREDENCIAMENTO DE PESQUISADOR NA PLATAFORMA REDE PESQUISA.pdf
POP.UGPESQ.002 CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA NA PLATAFORMA REDE PESQUISA.pdf
POP.UGPESQ.003 MONITORAMENTO DE PESQUISA

POP.UGPESQ.004 AUTORIZAGAO PARA REALIZAGAO DE PROJETOS DE PESQUISAS NOS SETORES-DIVISAO-
UNIDADES DO HUPAA E EMISSAO DA CARTA DE ANUENCIA.pdf

POP.UGPESQ.005 INDICADORES DE PESQUISA.pdf

POP.UGPESQ.006 FLUXO DE CONFECCAO DE CRACHA PARA PESQUISADOR.pdf

POP.UGPESQ.007 RELATORIO DE DESENVOLVIMENTO DA PESQUISA.pdf
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https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/hupaa-ufal/ensino-e-pesquisa/pesquisa/pesquisa/procedimentos-operacionais-padrao-pop/pop-ugpesq-001-cadastramento-de-pesquisador-na-plataforma-rede-pesquisa.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/hupaa-ufal/ensino-e-pesquisa/pesquisa/pesquisa/procedimentos-operacionais-padrao-pop/pop-ugpesq-002-cadastro-de-projetos-de-pesquisa-na-plataforma-rede-pesquisa.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/hupaa-ufal/ensino-e-pesquisa/pesquisa/pesquisa/procedimentos-operacionais-padrao-pop/pop-ugpesq-003-autorizacao-para-realizacao-de-projetos-de-pesquisas-nos-setores-divisao-unidades-do-hupaa-e-emissao-da-carta-de-anuencia.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/hupaa-ufal/ensino-e-pesquisa/pesquisa/pesquisa/procedimentos-operacionais-padrao-pop/pop-ugpesq-003-autorizacao-para-realizacao-de-projetos-de-pesquisas-nos-setores-divisao-unidades-do-hupaa-e-emissao-da-carta-de-anuencia.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/hupaa-ufal/ensino-e-pesquisa/pesquisa/pesquisa/procedimentos-operacionais-padrao-pop/pop-ugpesq-004-indicadores-de-pesquisa.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/hupaa-ufal/ensino-e-pesquisa/pesquisa/pesquisa/procedimentos-operacionais-padrao-pop/pop-ugpesq-005-fluxo-de-confeccao-de-cracha-para-pesquisador.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/hupaa-ufal/ensino-e-pesquisa/pesquisa/pesquisa/procedimentos-operacionais-padrao-pop/pop-ugpesq-005-fluxo-de-confeccao-de-cracha-para-pesquisador.pdf/view
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Fluxograma desenvolvimento de pesquisa no Hupaa-Ufal.
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