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Sua vida em movimento.

HOSPITAL E MATERNIDADE SAO CRISTOVAO

DESENVOLVIMENTO DE PESQUISA CIENTIFICA

SOLICITACAO DE PESQUISA CIENTIFICA
PESQUISAS COM SERES HUMANOS

A autorizacao para a realizagao de pesquisa cientifica no Grupo Sao
Cristévdo Saude é feita por intermédio do IEP Dona Cica. E
necessario que os profissionais da saude do Grupo facam a
solicitagcao com o envio do projeto de pesquisa completo.

O pretendente (médico, colaborador, estagiario, aluno, etc.) devera
enviar no e-mail do IEP - iep@saocristovao.com.br - o Protocolo de
Pesquisa contendo obrigatoriamente:

1) Projeto de Pesquisa - completo

2) Termo de Compromisso de Utilizacao de Dados — TCUD

3) Carta de solicitacdo com justificativa do pesquisador e
detalhamento sobre a operacionalizacao de como se dara a
pesquisa no Sao Cristévao Saude

4) Autorizacao do setor de LGPD para coleta dos dados

Apds a conferéncia se todos os documentos estao anexos no e-mail,
o IEP Dona Cica, a Diretoria Clinica e o CEO do Grupo Sao Cristovao
Saude emitem parecer sobre a solicitacao do pretendente. Nao serao
analisadas solicitagcbes que nao tenham todos os documentos
anexos. Apos essa deliberacao o IEP encaminhara deferimento ou
indeferimento para o pretendente.

Caso haja o deferimento administrativo da instituicao, o pretendente
devera proceder aos demais tramites para registrar seu trabalho na
Plataforma Brasil do CONEP-Ministério da Saude.



* O Projeto de Pesquisa que contemplar questionario para os sujeitos
da pesquisa devera conter o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, assim como o questionario que sera aplicado. Deve
conter também o cronograma da realizagao do projeto, orcamento
envolvido, etc.

Todo Projeto de Pesquisa enviado para analise devera
obrigatoriamente conter o Termo de Compromisso de Utilizacao de
Dados de todos os pesquisadores que terao acesso aos arquivos,
documentos, dados, etc. Deverao informar nesse Termo os nomes
completos, RG, Registro Profissional (CRM, CREFITO, COREM, CRF,
etc.), matricula Sao Cristdvao, setor, funcao, ramal e assinatura. Sera
vetado as pessoas cujo nome e assinatura ndo constarem no Termo
0 acesso aos arquivos, documentos, dados, etc. A continuidade da
analise pelo IEP nio tera prosseguimento sem o Termo completo,
correto e anexado. O Termo esta disponivel na internet e intranet na
pagina do IEP.

MINISTERIO DA SAUDE
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE - CNS
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA — CONEP

Informamos que para qualquer levantamento de dados e aplicagao
de questionario € necessario que sejam submetidos a um Comité de
Etica em Pesquisa — CEP para que se aprove o Projeto. Isso porque

a CNS - Comissao Nacional em Saude e o CONEP - Comité
Nacional de Etica em Pesquisa consideram qualquer trabalho
cientifico dessa categoria como Pesquisas com Seres Humanos.

CADASTRO DE TRABALHOS NA PLATAFORMA BRASIL

Esse cadastro na Plataforma Brasil € obrigatorio para toda pesquisa
que envolva seres humanos, ainda que a pesquisa se limite a
levantamento de dados em prontuarios ou sistemas informatizados
de prontuarios, assim como preenchimento de questionarios, etc.

Links para o cadastramento de Trabalhos Cientificos:



http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/index.html
ou direto na Plataforma Brasil do Ministério da Saude
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

Veja também a Legislacdo, Parecer e Orientacdo contidos no
MANUAL OPERACIONAL PARA COMITES DE ETICA EM
PESQUISA - 4.2 edicao revista e atualizada 1.2 reimpressao - Série A.
Normas e Manuais Técnicos - Série CNS Cadernos Técnicos —
Brasilia — Brasil.

Algumas observagodes contidas no Manual Operacional:

Il - Termos e Defini¢coes
A presente Resolucao adota no seu ambito as seguintes definicoes:

Il.1 Pesquisa — classe de atividades cujo objetivo € desenvolver ou
contribuir para o conhecimento generalizavel. O conhecimento
generalizavel consiste em teorias, relagcbes ou principios ou no
acumulo de informacdes sobre as quais estdo baseados, que possam
ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacao e
inferéncia.

Il.2 Pesquisa envolvendo seres humanos — pesquisa que, individual
ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta,
em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informacdes ou materiais.

Il.3 Protocolo de Pesquisa — Documento contemplando a descrigao
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacdes relativas
ao sujeito da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a todas
as instancias responsaveis.

PROJETOS QUE DEVEM SER APRESENTADOS AO CEP E QUEM
DEVE FAZE-LO

7 - A Res. CNS n.° 196/96, item II.2, considera pesquisa em seres
humanos as realizadas em qualquer area do conhecimento e que, de
modo direto ou indireto, envolvam individuos ou coletividades, em



sua totalidade ou partes, incluindo o manejo de informacdes e
materiais. Ver ainda a definicao de pesquisa, na referida resolucao.
Assim, também s3o consideradas pesquisas envolvendo seres
humanos as entrevistas, aplicagbes de questionarios, utilizacdo de
banco de dados e revisdes de prontuarios. Alguns projetos de
avaliagcao nao se caracterizam como pesquisa.

Sempre que houver duvida, recomenda-se a apresentagcao do
protocolo ao CEP, que tomara a decisdo sobre a situacao especifica.
Também deve ser ressaltado que nao sao as propostas de linhas de
pesquisa que deverao ir ao CEP e sim os projetos especificos, com
seus respectivos protocolos, a serem desenvolvidos dentro dessas
linhas ou programas.

Veja também:

1) Manual Operacional do Ministério da Saude - Conselho Nacional
de Saude - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

2) Resolucao n° 196, de 10/10/1996 — Ministério da Saude -
Conselho Nacional de Saude - Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa

3) Carta Circular n° 39/2011/CONEP/CNS/GB/MS - Uso de dados
de prontuarios para fins de pesquisa

4) Resolugcao n° 466, de 12/12/2012 - Ministério da Saude -
Conselho Nacional de Saude

ATENCAO COMUNICADO

Trabalho Cientifico, TCC, Teses, etc.
Informamos a todas as categorias profissionais do Grupo Sao
Cristovao Saude que para qualquer tipo de coleta de dados, aplicacao
de questionario, estudo observacional, etc. com pacientes, clientes,
colaboradores, médicos, entre outros € necessario que se atenda as
determinagdes preconizadas pelo Ministério da Saude e por nossa
instituicao.

Nao é permitido qualquer tipo de consulta aos sistemas, distribuicao
de questionarios, aplicacao de estudos, etc., para fins cientificos,
académicos (TCC, mestrado, doutorado, pds-doutorado) sem que o



devido Protocolo de Pesquisa seja previamente encaminhado para o
IEP para analise e deliberacao.

Informamos também que para qualquer levantamento de dados e
aplicacao de questionario é necessario que sejam submetidos a um
Comité de Etica em Pesquisa — CEP para que se aprove o Projeto.
Isso porque a CNS - Comissdo Nacional em Saude e o CONEP -
Comité Nacional de Etica em Pesquisa consideram qualquer trabalho
cientifico dessa categoria como Pesquisas com Seres Humanos.

Lembramos que os trabalhos cientificos que serdo inscritos no
Prémio Administrador Hospitalar ‘Américo Ventura’ estdo inclusos
nessa categoria, mesmo que se trate apenas de levantamento de
dados ou aplicacdo de questionario. *Na pagina do IEP estado
disponiveis mais informagdes sobre os procedimentos, assim como
links para cadastramentos dos trabalhos cientificos na Plataforma
Brasil, apos deferimento dessa instituicao. Os tramites sdao simples,
rapidos e realizados pela internet.

Mais informacoes:

Hospital e Maternidade Sao Cristévao
Instituto de Ensino e Pesquisa ‘Maria Patrocinia Pereira Ventura’ — IEP Dona Cica
Rua Terenas, 182 — Mooca — Sao Paulo, cep. 03128-010 — Fone e whats: (11)2029.7617
www.saocristovao.com.br - iep@saocristovao.com.br




