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SUMARIO
1. OBJETIVO

A presente norma visa estabelecer os procedimentos e critérios para submissdo e autorizacdo dos
projetos de pesquisa nas dependéncias do Hospital Universitario da Universidade Federal de S3o Carlos
(HU-UFSCar).

2. ABRANGENCIA DA NORMA

Os procedimentos descritos se aplicam ao Setor de Gestao da Pesquisa e da Inovacdo em Tecnologia
em Saude (SGPITS), aos pesquisadores que pretendem desenvolver pesquisas no HU-UFSCar e aos
pareceristas internos (superintendente, gerentes, chefias de divisdo, de setores e de unidades), a
depender do local e das pessoas envolvidas para o desenvolvimento da pesquisa.

3. DESCRICAO

3.1 Normas para a Submissao da Pesquisa no HU-UFSCar

3.1.1 Todas as informacgdes relativas ao processo de submissao dos projetos de pesquisa no HU-
UFSCar estao disponiveis no site do HU-UFSCar no campo Ensino e Pesquisa >> Pesquisa.

3.1.2 O projeto de pesquisa é o documento fundamental para a analise da viabilidade da sua
execucdo, e deve conter todas as informagdes necessdrias para atender aos sistemas e
normativas do HU-UFSCar, EBSERH e as recomendagdes do sistema CEP-CONEP.

3.1.3 Afimde padronizar os documentos e facilitar o processo de avaliagdao dos projetos, algumas

informagdes importantes sdo solicitadas ao pesquisador. O projeto devera conter os
descritivos gerais em seu conteudo, tais como:

e Obijetivos;

e Procedimentos éticos

e Tipo de estudo;

e Delineamento;

e Local de realizacdo da pesquisa;

e Periodo do estudo;

e Populagdo a ser estudada;

e Critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa;

e Riscos e beneficios da pesquisa;

e Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa (quando houver);

e Procedimentos (incluindo os instrumentos para coleta de dados — questionarios, roteiro
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de entrevista, ficha clinica, equipamentos, exames, etc);

e Analise estatistica;

e Cronograma;

e Orgamento; e

e Anexos e apéndices (como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido- TCLE/ Termo
de Assentimento Livre e Esclarecido- TALE).

Para verificar o impacto do projeto e sua viabilidade de execu¢dao no HU-UFSCar, algum

detalhamento especificos sobre os métodos serd necessario, como por exemplo:

e Local do HU-UFSCar em que o estudo sera desenvolvido;

e Detalhamento dos exames que, eventualmente, deverdo ser realizados: quais exames,
como serdo solicitados, quem fornecerd o material utilizado nas coletas, como ocorrera
a coleta de amostras, como sera a guarda do material bioldgico;

e Os recursos fisicos e tecnolégicos disponiveis no HU-UFSCar que serdo utilizados para a
execuc¢ao da pesquisa e por quanto tempo;

e Se serdo envolvidos profissionais do HU-UFSCar no desenvolvimento da pesquisa (qual
(is) profissional (is), a funcdo que irdo executar, em qual horario e o tempo);

e Se serdo utilizados os prontuarios clinicos online e fisico dos pacientes.

e Com que frequéncia e qual a carga hordria os pesquisadores permanecerdao no HU-
UFSCar.

e Esclarecer se o projeto podera gerar alguma demanda a mais de pacientes para o HU-
UFSCar.

e Explicar sobre a contrapartida do Projeto de Pesquisa para o HU-UFSCar.

Um modelo de projeto de pesquisa é disponibilizado para o suporte dos pesquisadores no
site da Geréncia de Ensino e Pesquisa do HU-UFSCar >> Pesquisa >> “Orientagao para
elaboracgao do projeto de pesquisa”.

A submissdo das propostas ocorrera pelo sistema de gestao de pesquisas da rede EBSERH, o
Rede Pesquisa (http://sig.ebserh.gov.br/redepesquisa.).

No primeiro acesso, o pesquisador responsavel e toda a equipe de pesquisadores envolvida
diretamente no projeto deverao realizar o credenciamento no Sistema Rede Pesquisa.

Se a pesquisa envolver outros hospitais da Rede Ebserh sera necessario solicitar
credenciamento e cadastrar o projeto em cada um deles.

O credenciamento em cada hospital sera necessario apenas uma vez.

3.1.10 O pesquisador responsavel pelo cadastramento do projeto no Rede Pesquisa deverd ser o
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3.2

3.2.1

coordenador principal da pesquisa. S3o aceitos que pesquisadores como orientador, aluno
de pds-graduacgdao ou um profissional de nivel superior responsavel pela pesquisa, faca esse
cadastramento. Entrentato, ndo é recomenddvel que alunos de graduagao realizem o
cadastro dos projetos de pesquisa no sistema como pesquisador responsdvel.

Todos os membros da equipe de trabalho da pesquisa deverdo ser incluidos durante o
cadastramento do projeto no sistema no campo “Equipe de Pesquisa”.

Ao cadastrar o projeto no Sistema Rede Pesquisa, o pesquisador deve preencher todos os
campos das abas: “Detalhamento”, “Caracteristicas”, “Informag¢des Financeiras”,
“Cronograma”, Documentos”.

Serdo necessarios anexar os seguintes documentos em PDF:

Cronograma detalhado

Planilha Orgamentaria (descrever valores de bolsa, materiais de consumo e material
permanente que venha a ser adquirido com verba da pesquisa).

Projeto completo (com os intrumentos de coleta)

Termo de consentimento livre e esclarecido (quando pertinente)

Termo de assentimento livre e esclarecido (quando pertinente)

Termo de dispensa do termo de consentimento livre e esclarecido (quando pertinente),
justificando-se a sua dispensacao

Carta de anuéncia para pesquisas a serem realizadas nos ambulatdérios assinada pelo
responsavel pelo servico (quando pertinente)

O pesquisador responsavel deverd preencher também o formulario digital “Formulario de
Submissao de pesquisa no HU-UFSCar”, disponivel no site da Geréncia de Ensino e Pesquisa
do HU-UFSCar >> Pesquisa >> “Orientacoes sobre a submissdo para anuéncia e execucao dos
projetos de pesquisa no HU-UFSCar”.

Todos os tipos de projeto de pesquisa, incluindo estudos de caso, devem ser submetidos,
cadastrados no Sistema Rede Pesquisa, para andlise da viabilidade, antes da submissdo ao
Comité de ética em Pesquisa em Seres Humanos (CEP), quando for o caso.

O responsavel pela tramitacdo do projeto no SGPITS deve verificar toda a documentacao,
solicitar ajustes ao pesquisador, se for o caso, antes de encaminhar para avaliacdo e
autorizacao da pesquisa.

Normas para a Autorizagao das Pesquisa no HU-UFSCar

Apds a submissdo no sistema Rede Pesquisa, os projetos deverdao ser tramitados
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internamente pelo responsavel pela tramitagdo do projeto no SGPITS/GEP via SEl para os
responsaveis das areas requeridas para a avaliagao da proposta de pesquisa.

3.2.2 Os

pareceristas de projetos no HU-UFSCar, a depender da equipe envolvida, locais de

execuc¢do da pesquisa, dados solicitantes, poderdo ser o superintendente, gerentes, chefes
de divisdo, setores e/ou unidades, respeitando a hierarquia organizacional. Eventualmente,
para os projetos que desejam atuar com pesquisas em rede, o projeto também serd avaliado
pela coordenacdo de pesquisa e inovacdo tecnolégica da direcdo de ensino, pesquisa e
atencdo a saude (DEPAS) da EBSERH sede.

3.2.3 Para a autorizacdo do projeto de pesquisa considerar-se-a os seguintes requisitos:

Cronograma: Verificar se no cronograma apresentado, o tempo que os pesquisadores
descrevem para realizar a coleta de dados e para a execugdo das atividades a serem
realizadas no HU-UFSCar é viavel frente aos recursos humanos e fisicos solicitados, e
compativel com a dindamica de funcionamento da(s) unidade(s) onde o projeto sera
realizado.

Orcamento: Considerando a planilha orgamentdria apresentada, analisar se ha previsao
orcamentaria propria, de drgdao de fomento ou patrocinador externo para que nao haja
dnus aos recursos do HU-UFSCar. E esperado que os pesquisadores fornegcam os insumos
necessarios para a realizacdo de sua pesquisa. E sendo pesquisas patrocinadas, os
procedimentos poderdo ser cobrados pelo hospital. No caso da solicitacao de recursos
do HU-UFSCar, as demandas serdao avaliadas caso a caso, sendo obrigatoriamente
analisadas pelo colegiado executivo.

Recrutamento de voluntdrios: Analisar a maneira como os pesquisadores pretendem
convidar os participantes da pesquisa. Considerando as Boas Praticas em Pesquisa Clinica
e a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGBD), ndo serdo fornecidas listas com dados
pessoais de pacientes atendidos em qualquer um dos setores do HU-UFSCar, assim como
o contato de colaboradores. O convite para participar da pesquisa, nos cendrios do HU-
UFSCar, devera ser feito de forma presencial, por cartazes ou e-mail enviado pela prépria
instituicdo aos colaboradores.

Recursos fisicos: Verificar se os recursos fisicos, tecnoldgicos e de infraestrutura
disponiveis no HU-UFSCar ja sdo suficientes para a execucdao da pesquisa. Ndo serd
possivel atender ao pesquisador se for solicitado algo que ndo esteja disponivel no
momento ou que ndo exista na instituicdo. A exclusividade de recursos para a pesquisa
serd foco da andlise e estabelecimento de viabilidade. Analisar a possibilidade em caso
de uso exclusivo para pesquisa.

Recursos Humanos: Avaliar se a pesquisa envolve colaboradores do HU e de que forma
se dara essa participacdo. Quando os colaboradores serdo também pesquisadores e seu
envolvimento se der de forma voluntaria, a participacdo devera ocorrer fora do horario
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3.24

de trabalho e ndo devera gerar hora extra ou banco de horas. Quando os colaboradores
apoiarem a execuc¢do de algum procedimento (ex. realizagdo de exames) a pedido do
pesquisador, sua participacao podera ocorrer dentro do horario de trabalho, desde que
o que foi solicitado ndo traga impactos para a sua atividade assistencial e rotina de
trabalho e que tenha anuéncia e concordancia da chefia imediata ou superior.

Exames: Quanto a solicitacdo de exames (de imagem, métodos graficos ou laboratoriais),
verificar se ha recursos fisicos e humanos que poderdo apoiar a pesquisa na realizagao
desses exames. O pesquisador deverd fornecer os insumos necessarios ou realizar o
pagamento quando houver financiamento da pesquisa. Os casos em que ndo exista
financiamento, havera avaliacdo caso a caso como descrito no item 3.2.3.b desta norma.
Impactos na assisténcia/rotina de trabalho: Analisar se a execuc¢do do projeto trara
algum impacto para a rotina do servico, podendo ser sugerida a melhor forma para
execugao.

Autorizacdo e comunicacdo: Os pesquisadores que pretendem avaliar pacientes dos
ambulatdrios deverdo realizar contato prévio com os médicos/professores responsaveis
pelos ambulatdrios especificos para que estejam cientes e concordem sobre a execugao
da pesquisa. O pesquisador podera considerar a participacdo desse profissional como
colaborador da pesquisa, a depender do tipo de estudo e interesses pessoais ou
contratuais.

Uso de dados: Se o pesquisador pretende acessar algum banco de dados pronto (planilha
de dados elaborada por colaboradores do HU-UFSCar com dados pessoais e clinicos de
pacientes), ele devera ter pactuado a utilizacdo com o responsavel pela elaboracao da
planilha previamente e devera encaminhar o termo de compromisso de utilizagdo de
dados.

Estudos com dados de colaboradores: para acessar dados de colaboradores em
prontudrios ou banco de dados prontos, a depender do tipo de informacdo, serd
necessaria a anuéncia do mesmo. Sendo requerido a aplicacdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Estudos retrospectivos: verificar se serdo utilizados somente os prontuarios clinicos
online dos pacientes ou se precisard acessar também os prontudrios fisicos. O
pesquisador deverd estar ciente sobre as Normas de Acesso ao prontudrio do paciente.
Disponivel no site da Geréncia de Ensino e Pesquisa do HU-UFSCar >> Pesquisa >>
“Informacdes Uteis aos Pesquisadores”. Ao iniciar o projeto de pesquisa um termo de
compromisso de utilizacido dos dados deverd ser assinado, garantindo a
confidencialidade e a integridade na utilizacdo dos dados.

Os estudos e projetos do tipo “relato de caso” deverao ser redigidos de acordo com a Carta
Circular n°166/2018-CONEP/SECNS/MS, disponivel no site da Geréncia de Ensino e Pesquisa
do HU-UFSCar >> Pesquisa >> “Informacdes sobre o Comité de ética em Pesquisa em Seres
Humanos”, para serem analisados e autorizados pelo HU-UFSCar previamente a submissao
ao CEP.
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3.2.5 Quanto aos prazos de avaliagao dos projetos:

e O SGPITS tera até trés dias Uteis para conferéncia da documentacdo, caso sejam
necessdrias adequacgdes serdo solicitadas ao pesquisador as referidas
inclusdes/corregdes.

e Os pareceristas deverdo avaliar os projetos de pesquisa em até 10 dias Uteis.

3.2.6 O projeto sendo aprovado no HU-UFSCar, o responsavel pela tramitacdo do projeto no
SGPITS emitird e enviara uma carta de anuéncia ao pesquisador.

3.2.7 0O pesquisador devera anexar a carta de anuéncia na Plataforma Brasil para solicitagao de
apreciacao do CEP, quando cabivel.

3.2.8 Sendo a pesquisa aprovada pelo CEP, o pesquisador devera anexar o parecer no Sistema
Rede Pesquisa.

3.2.9 O responsavel do SGPITS deve checar o parecer do CEP e autorizar a pesquisa no Sistema
Rede Pesquisa, para iniciar o acompanhamento.

3.2.10 A autorizac¢do do inicio da pesquisa no HU-UFSCar ocorrera apds a reunido de alinhamento
com o pesquisador, a realizacdao da integracao pelo Moodle e a assinatura do “Termo de
compromisso e de Responsabilidade para o desenvolvimento de projetos de pesquisa no
Hospital Universitario-HU-UFSCar”.

4 LEIS E REGULAMENTOS APLICAVEIS

Resolucdo n2 466/2012 - Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo.

Resolucdo n? 510/2016 - Normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.

Carta Circular n2 166/2018 - Tramitacdo de estudos tipo relato de caso para a area biomédica.

Carta Circular n2 039/2011 - Uso de dados de prontuarios para fins de Pesquisa.

Carta Circular n2 17/2017 - Esclarecimento sobre atualizagdo do TCLE durante a pesquisa.

Carta Circular n251/2017 - Esclarecimentos sobre a elaborac¢do do TCLE.

Oficio Circular n2 02/2021 - OrientacGes para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa no

ambiente virtual.

Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD),Lein® 13.709/2018. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ at02015-2018/2018/lei/L13709compilado.htm. Acessado:
14/09/2022.
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5 REFERENCIAS

Manual do Usudrio — Sistema Rede Pesquisa v2. Disponivel em: [https://www.gov.br/ebserh/pt-
br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hu-ufscar/ensino-e-

pesquisa/pesquisa/copy_of V2_Manual_do_Rede_Pesquisa_08.08.2022_ GEP_revisto.pdf].
Acessado: 31/08/2022.

POP Autorizar realizagao da pesquisa.
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HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO CARLOS
Rua Luis Vaz de Camdes, n2 111 - Bairro Vila Celina
Sdo Carlos-SP, CEP 13566-448
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Ata - SEI n2 Deliberagdo 2 - GT Pesquisa/2022/COLEX/HU-UFSCAR-EBSERH
S3o Carlos, data da assinatura eletrénica.

1882 Reunido Colegiado Executivo — 20 de setembro de 2022

PAUTA 2 - ENTREGAS DO GT SOBRE REVISAO DOS PROCESSOS DE SUBMISSAO E AUTORIZACAO DOS PROJETOS DE PESQUISA NO HU-UFSCAR

Prof. Fabio contextualiza que dentre os processos para serem mapeados no PDE, estd a revisdo dos processos de submissdo e autorizagdo de Projetos de Pesquisa. Sra. Renata Pedrolongo.

* Criar um grupo multiprofissional, com profissionais do HU e membros
externos.

* Analisar e propor solugdes na jornada do pesquisador para submissdo
dos projetos de pesquisa.

* Analisar e propor solugdes para aumentar a agilidade e controle interno
para aprovacdo da pesquisa no HU.

* Elaborar normas para submissdo e autorizacdo dos projetos
contemplando o pesquisador, pareceristas e SGPITS.

* Elaborar POP — Autorizar projetos de Pesquisa no HU-UFSCar.

Dentre os trabalhos do GT estdo: 1) Revisdo das orientagdes no site para facilitar o entendimento das informagdes; 2) Permanéncia do Formuldrio de Submissdo de Pesquisa para facilitar a viabilidade dos projetos; 3) Elaboragdo da Norma da
Pesquisa que precisara ser aprovada nesta reunido.

Os membros i o trabalho da Sra. Renata e do grupo. Prof. Fabio pontua que seria aconselhavel agendar reuniGes antes do inicio de cada projeto com as equipes que serdo envolvidas e Sra. Renata complementa que as
reunides ja ocorrem de forma parcial. Prof. Fabio ressalta que considera parte das atribui¢des da equipe do hospital apoiar as demandas dos pesquisadores, no entanto, é essencial que este apoio seja il para justificativa de
de recursos. Prof. Fabio sugere que os trabalhos referente a pesquisa no HU sejam apresentados para a ProPq/UFSCar.

Encaminhamentos: Os membros presentes aprovam as entregas do grupo de trabalho sobre a revisdo de submissdo e autorizagdo dos projetos de pesquisa juntamente com a Norma da Pesquisa.
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HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO CARLOS
Rua Luis Vaz de Cam®des, n? 111 - Bairro Vila Celina
S3do Carlos-SP, CEP 13566-448
(16) 3509-2400 - http://hu-ufscar.ebserh.gov.br
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Considerando a aprovacdo da "Norma zero para elaboragdo e controle de documentos institucionais" -
NOR.SGQSP.PG0301.001, versdo 01 - do Hospital Universitario da Universidade Federal de Sdo Carlos, na 1882 reunido do
Colegiado Executivo realizada no dia 20/09/2022, encaminha-se o documento SEI 24778333 para as assinaturas eletrbnicas.
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