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1. OBJETIVOS

Padronizar atendimento e prazos aos pesquisadores para acesso aos prontudrios

médicos e/ou sistemas de informacbes hospitalares institucionais, em pesquisas

realizadas no Complexo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (CHC-

UFPR/Ebserh).

Aplicavel a pré-projetos e projetos de pesquisa aprovados pelo Comité de Etica

em Pesquisa (CEP).

2. DEFINIGCOES

2.1 Pesquisador Principal: Responsavel pelo projeto de pesquisa, participante de
equipe assistencial ou ndo, cadastrado no Sistema Rede Pesquisa Ebserh, e
responsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

2.2. Prontuario médico: documento Unico constituido de um conjunto de
informacdes, sinais e imagens registradas, geradas a partir de fatos,
acontecimentos e situagdes sobre a salde do paciente e a assisténcia a ele
prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicacao
entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade da assisténcia
prestada ao individuo

2.3. Lei Geral de Prote¢ao de Dados (LGPD) Aprovada em 2019, a Lei n?
13.853 que altera a Lei n2 13.709/2018, determina o que pode ou ndo ser feito
em relacdo a coleta de dados, prevendo puni¢des para empresas que
desrespeitarem os seus dispositivos. Essa lei atinge todas as instituicdes que
coletam dados e armazenam informacgdes, incluindo hospitais, clinicas e

empresas de salde.
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2.4. CAAE - Certificado de Apresentacdo e Apreciacdo Etica, gerado pela

Plataforma Brasil.

2.5. SIH - Sistema de Informacdes Hospitalares;

2.6. GLPI - Abreviatura para Gestion Libre de Parc Informatique®, sistema que

promove ferramenta para gerenciamento de Tecnologia de Informacodes.

3. MATERIAIS
[ ]

4. DESCRICAO

Computador com acesso a internet;

Projeto de pesquisa ou proposta, se pré-projeto;

Numero do CAAE, se aplicavel;

Declaracdo de Compromisso da Equipe Pesquisa, com todas as

assinaturas, ou Declaracdao de Conhecimento e Cumprimento da LGPD

quando aplicavel;

Dados pessoais e instittucionais dos pesquisadores, principal e adjunto,

se houver (nome, telefone e e-mails institucionais);

Codnome no SIH do pesquisador principal, para solicitacdes de dados

secundarios a USID;

Registros e nomes dos participantes da pesquisa, em acordo a LGPD, para

acesso aos prontuarios na UGIA (arquivo em pdf, organizado em ordem

crescente com nimeros de registros do CHC UFPR/Ebserh).

DOS PROCEDIMENTOS

4.1 Pesquisador ou membro registrado na Equipe de Pesquisa

e |niciar o chamado GLPI, através do link.

https://seginf.hc.ufpr.br/plugins/formcreator/front/formdisplay.php?id=61
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e Manter o projeto de pesquisa atualizado na Plataforma Brasil.

4.2 Unidade de Gestao da Pesquisa (UGPESQ)

e Acessar o chamado (em até 2 dias uteis);

e Analisar os documentos anexos e informacdes solicitadas pelo
pesquisador;

e Direcionar a solicitacdo para instancias internas regulatérias, CEP e
Divisao Médica;

e Encaminhar por e-mail aos pesquisadores, as pendéncias e/ou
autorizacBes descritas pelo CEP e/ou Divisdo Médica;

e Direcionar as unidades de atendimento, UGIA ou USID.

4.3 Comité de Etica em Pesquisas (CEP)
e Conferir por meio do niumero do CAAE, a conformidade do projeto de
pesquisa na Plataforma Brasil (em até 02 dias uteis);

e Encaminhar a UGPESQ.

4.4 Divisao Médica (DM)
e Autorizar ou n3do, o acesso ao(s) prontudrio(s) do(s) participante(s) ou
dados dos sistemas de informacgbes hospitalares institucionais, conforme
solicitacdo do pesquisador (em até 03 dias Uteis);

e Encaminhar a UGPESQ.
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4.5 Unidade de Gestao da Informagao Assistencial (UGIA)
e Disponibilizar os prontudrios aos pesquisadores, conforme
direcionamento da UGPESQ (em até 03 dias uteis);
e Liberar em ordem sequencial de 30/30 prontudarios, conforme uso dos
pesquisadores e solicitacdo ao chamado GLPI;
e Comunicar os pesquisadores via e-mail, quando os 30 primeiros forem
disponibilizados;

e Encerrar o chamado GLPI.

4.6 Unidade de Sistemas de Informagao e Inteligéncia de Dados (USID)

e Disponibilizar os dados dos sistemas de informagcdes hospitalares
institucionais, conforme solicitado no chamado GLPI (em até 07 dias
uteis);

e Encaminhar o arquivo com as informagdes solicitadas, por e-mail
institucional dos pesquisadores;

e Encerrar o chamado GLPI.

5. REFERENCIAS

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES (Ebserh). Norma de Elaborag¢ido e Controle
de Documentos Institucionais. Brasilia. 2019.

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES. Norma para utilizagdo de prontuario dos
pacientes dos Hospitais Universitarios para projetos de pesquisa. Disponivel em:
<https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?%20acao=documento_conferir&id_or
gao_acesso_externo=0,%20i>. Acesso em: 22 mar. 2024.

BRASIL. Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Prote¢ao de Dados Pessoais.
Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, 15 ago. 2018. Disponivel em:
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