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SAO PAULO
GOVERNODOESTADO

I Secretaria da Saide

HCFAMEMA

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Gestao de Processos e Qualidade

) PROCEDIMENTO OPERACIONAL HCFAMEMA
TITULO: SOLICITACAO E AUTORIZACAO DE DADOS PARA PESQUISA
CIENTIFICA

ofe]n] GO: HCF-SUP-PO-2
REVISAO: 0

OBJETIVO:

Organizar o processo de solicitagdo e autorizacdo de dados para Pesquisa Cientifica no ambito do
HCFAMEMA, visando uma melhor inser¢do do pesquisador, desenvolvimento do método e andlise
dos resultados.

APLICACAO:

Aplica-se atodos os Departamentos, Geréncias e Superintendéncia no &mbito do HCFAMEMA e a
Comunidade Externa.

RESPONSABILIDADE:

Departamentos Assistenciais e Administrativos;
Diretoria Clinica;

Geréncia de Educacdo em Salde;

NUcleo de Informacao ao Usuério;

Ncleo de Informacdo em Salde;

Pesquisador;

Superintendéncia.

ABREVIATURASE SIGLAS:

CEP - Comité de Etica em Pesquisa;

CADA - Comissdo de Avaliagdo de Documentos e Acesso;

DASAC - Departamento de Atencéo a Sallde em Alta Complexidade;
DC - Diretoria Clinica;

ERAUA - Equipe de Recebimento, Avaliagdo, Uso e Arquivamento;
GES - Geréncia de Educacéo em Salide;
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GGD - Gerénciade Gestao Documental;

GGPA - Geréncia de Gestéo, Plangjamento e Avaliacao;

HCFAMEMA - Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicinade Marilig;
LGPD - Lei Geral de Protecéo de Dados;

NIS - Nucleo de Informagao a Salide;

NIU - Ndcleo de Informagéo ao Usu&rio;

NPE - Ndcleo de Protocolo e Expediente;

SP - Séo Paulo.

MATERIAISEQUIPAMENTOSFERRAMENTAS
Materiais;

N&o se aplica.

Equipamentos:

N&o se aplica.

Ferramentas:

Site HCFAMEMA;
Site Plataforma Brasil;
Plataforma SP Sem Papel.

CONCEITOSE FUNCOES:

Pesquisa Cientifica: € a aplicagéo prética de um conjunto de procedimentos objetivos, utilizados
por um pesquisador para o0 desenvolvimento de um experimento, a fim de produzir um novo
conhecimento, além de integréa-1os aguel es pré-existentes.

Suas etapas, de maneira sucinta, incluem desde a escolha do tema a ser pesquisado, o plangamento
da investigagdo, o desenvolvimento do método escolhido, a coleta e a tabulagdo dos dados, a
andlise dos resultados, a elaboragéo das conclusdes, até a divulgacdo de seus resultados.

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO:

O Pesguisador acessa a "listagem dos documentos a ser protocolado” disponivel na opcéo
"Instrucdes ao Pesquisador" do site do HCFAMEMA, pelo link <http://hc.famema.br/pesquisas-
cientificas/>, faz preenchimento dos documentos e protocola no NPE.

O NPE, localizado no prédio do DASAC, com atendimento presencial de segunda a sexta-feira das
8h00 as 17h00, telefone: (14) 3434-2550, recebe a lista dos documentos solicitados e realiza sua
captura na plataforma SP Sem Papel com o formato de " Correspondéncia Externa - Capturado”, ato
continuo, tramita paraa GES.
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A GES faz andlise dos documentos, cria um novo "Processo de elaboracao e execucao de plano,
programa ou projeto” e no campo Assunto, obrigatoriamente deve constar os dizeres:
"Autorizacdo de Dados para Pesguisa Cientifica", junta-se a "Correspondéncia Externa -
Capturado", recebida do NEP e tramita para a Diretoria Clinica, via plataforma SP Sem Papel.

A Diretoria Clinica recebe a documentacéo e emite o parecer, podendo este ser desfavoravel ou
favorével a liberacdo de dados em prontuério e/ou outros materiais de pesquisa. Se 0 parecer da
Diretoria Clinica for desfavoréavel, a GES devolve por e-mail os documentos com as devidas
justificativas ao pesquisador. Sendo favoravel, a GES tramita o "Processo" ao Diretor do
Departamento relacionado com o objetivo da pesguisa cientifica, para andlise e parecer, via
plataforma SP Sem Papel.

O Diretor do Departamento avalia e emite parecer desfavoravel ou favorével para continuidade
da pesquisa. Se o parecer do Diretor do Departamento relacionado for desfavoréavel, a GES
devolve por e-mail os documentos com as devidas justificativas ao pesquisador. Sendo favor avel,
a GES inclui o documento "Certiddo" ou "Declaracdo" de Instituicdo Coparticipante de Pesquisa
Cientifica e define o Superintendente como responsavel pela assinatura. Dessa forma, o documento
automaticamente fica disponivel namesavirtual da Superintendéncia para andlise e deliberacéo.

Caso a deliberacdo da Superintendéncia for desfavoravel a GES devolve por e-mail os
documentos com as devidas justificativas ao pesquisador. Caso favoréavel, a mesma assina a
"Certiddo ou Declaragéo" como Instituicdo Coparticipante de Pesquisa Cientifica, documento que
passa aficar disponivel namesavirtual da GES;

Com a "Certidao ou Declaracdo" como Instituicdo Coparticipante de Pesquisa Cientifica
assinada pela Superintendéncia, a GES faz download do "Processo" da plataforma SP Sem
Papel, anexa em e-mail e envia ao pesquisador responsavel informando que sua pesquisafoi aceita.

Caso sgja autorizada a pesquisa pelo CEP o pesquisador recebe o "Parecer” Consubstancial” via
"Plataforma Brasil", encaminha por e-mail para gabinete@hc.famemabr e, somente apos esta
etapa, este tem a autorizagdo para a coleta de dados no HCFAMEMA,;

A GES envia ao pesguisador e ao Diretor do Departamento relacionado um e-mail comunicando
gue a coleta de dados nas dependéncias do HCFAMEMA esté autorizada.

Se a coleta de dados for em prontuérios fisicos o pesguisador enviaum e-mail para gabinete@hc.
famema.br e os solicita por meio de lista contendo os nimeros dos prontuérios dos pacientes, com
limite de até 15 (quinze) dias para resposta por parte da GES, atentando-se a LGPD. Este e-mail é
redirecionado ao NIU gue encaminha a Equipe de Recebimento, Avaliacdo, Uso e Arquivamento -
ERAUA que entra em contato com o pesquisador.

Se os dados coletados forem de origem do Prontuério Eletrénico do Paciente (FAMEMA
SISTEMAS) o pesquisador envia um e-mail para gabinete@hc.famema.br e solicita aqueles que
necessitam, com limite de até 15 (quinze) dias para resposta por parte da GES. Este e-mail é
redirecionado ao NIS da GGPA.

ORIENTACOES GERAIS:

E imprescindivel que o presente processo seja corretamente seguido e os documento seguido e 0s
documentos devidamente preenchidos, prezando pela transparéncia e otimizac&o da comunicagéo
institucional com o pesquisador.

Caso 0 pesquisador tenha davidas sobre 0 andamento da solicitacdo de pesguisa cientifica e
necessitar retirar documentos, deve enviar sua necessidade por e-mail para gabinete@hc.famema.br
ou entrar em contato pelo telefone (14) 3434-2500 (ramal 2230).
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Marilia, 14 de abril de 2022.

Paloma Aparecida Libanio Nunes
Superintendente
Superintendéncia

Geisa dos Santos Luz
Diretor Técnico de Saude I
Geréncia de Educacdo em Saude
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