GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA

Secretaria da Saude do Estado da Bahia — SESAB
Superintendéncia de Atencdo Integral & Saude — SAIS
Diretoria de Gestdo da Rede Propria — DGRP
Diretoria da Rede Propria - Gestéo Direta — DIRP-GD
Centro de Informacdes Antiveneno — CIAVE

Protocolo de Avaliagcdo e Acompanhamento de Pesquisas
no Centro de Informagdes Antiveneno — CIAVE
(Protocolo Néao Informatizado)

1. Introducéao

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTI/S) aprovada no
ano de 2004 na 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Salde tem
como fundamento ético basico o respeito a vida e a dignidade das pessoas, determinando
como compromisso primordial assegurar o desenvolvimento e a implementacéo de padrdes

elevados de ética na pesquisa em saude conforme definido pela Resolugédo CNS 466/2012.

A Comissao de Ensino e Pesquisa (Coepe) do Centro de Informacgdes Antiveneno (Ciave)
constitui um espago para fomento e organizagdo das atividades relacionadas ao ensino e
pesquisa, propiciando melhor desenvolvimento destas atividades, fornecendo oportunidade

de sistematizacdo de instrumentos de trabalho e documentacéo.

O Protocolo de Avaliacdo e Acompanhamento de Pesquisas destina-se a promover o
acompanhamento sistematico do desenvolvimento de pesquisas realizadas no Ciave e

encontra-se amparado na Portaria Sesab N° 1.364, de 06 de dezembro de 2017.

2. Atribuicdes da Coepe no Ambito da Avaliacdo e Acompanhamento de Pesquisas

No que concerne a avaliacdo e acompanhamento de pesquisas na Unidade, a Coepe tem

como objetivos:

2.1. Realizar a andlise de viabilidade e de relevancia cientifica, articulando-se com a

Comissédo Estadual de Pesquisa quando se fizer necessario;
2.2. Avaliar e acompanhar a execucdo dos projetos de pesquisa;

2.3. Informar sobre o andamento das pesquisas na Unidade através do instrumento
denominado de “PLANILHA DE MONITORAMENTO DE PESQUISAS NAS UNIDADES DE
SAUDE DA SESAB” (Apéndice 1), estabelecido pela Coordenacdo de Gestdo do
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Conhecimento e Fomento a Pesquisa em Saude — COGEC, semestralmente, através do

envio por correio eletrénico;

2.4. Divulgar os resultados das pesquisas nho ambito do Ciave.

3. Normas e fluxos para avaliacdo, autorizacdo e acompanhamento das pesquisas

realizadas no CIAVE

3.1 O pesquisador interessado em realizar pesquisa no Centro de Informacbes Antiveneno
(Ciave) devera dirigir-se a secretaria da Comissdo de Ensino e Pesquisa (Coepe) da

Unidade para conhecimento das orientacfes referentes a submisséo do projeto de pesquisa.

3.1.1 A Coepe devera informar ao pesquisador todos os requisitos para submissdo do

projeto de pesquisa, conforme descrito neste documento.
3.2 Para submisséao do projeto de pesquisa, o pesquisador devera cumprir as etapas abaixo:

3.2.1 Formalizar o interesse em desenvolver pesquisa no Ciave através de oficio dirigido
ao Diretor da Unidade, entregue a secretaria da Coepe, acompanhado do projeto de
pesquisa na integra (conforme roteiro de projetos de pesquisa disposto no Apéndice II),
sendo uma versdo impressa e outra em formato digital, para os devidos
encaminhamentos para apreciacdo do mesmo pela Coepe e pela Comisséao Estadual de
Pesquisa, quando for o caso.

3.2.2 O (a) presidente da Coepe devera designar o parecerista num prazo de 48
(quarenta e oito) horas, a contar da data da entrega do oficio pelo pesquisador,
informando imediatamente a secretaria executiva da Comisséo para que esta encaminhe,
logo em seguida, o projeto em formato digital ao parecerista, por correio eletrénico, para
gue este seja analisado. O parecerista somente podera realizar a andlise quanto a
viabilidade e/ou relevancia cientifica apés o preenchimento e assinatura do Termo de
Isencéo de Conflito de Interesse (Apéndice IIl) e do Termo de Sigilo e Confidencialidade
(Apéndice V).

3.2.2.1 Na ocorréncia de conflitos de interesse que inviabilize a analise de viabilidade
e/ou relevancia cientifica, a Coepe devera encaminhar o projeto para a Secretaria
Executiva da Comissdo Estadual de Pesquisa, que providenciara junto a esta

Comissdao a andlise da viabilidade e/ou da relevancia cientifica.

3.2.2.2 Caso o profissional designado para realizar a analise quanto a viabilidade e/ou

relevancia cientifica ndo se sinta em condicdes de fazé-lo, deverd encaminhar
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justificativa escrita a presidente da Comissdo, através do endereco eletrbnico

ciave.cepe@saude.ba.gov.br, em um prazo méaximo de 48 horas apos recebimento do

projeto. Um novo profissional devera ser designado.

3.3 O parecerista procedera com a apreciacdo da viabilidade de desenvolvimento do projeto
na Unidade e devera emitir parecer técnico de viabilidade.

3.3.1 A analise quanto a relevancia cientifica poderéa ser realizada por membro da Coepe
designado para este fim e/ou por outro profissional da prépria Unidade, experto na
respectiva area/subarea de conhecimento do projeto apresentado, que devera emitir um

parecer de relevancia cientifica da pesquisa.

3.3.1.2 Caso a Unidade n&o disponha de profissional experto na respectiva
area/subarea do conhecimento do projeto apresentado, a Coepe devera encaminhar o
projeto para a Secretaria Executiva da Comissdo Estadual de Pesquisa, que

providenciara junto a esta Comisséo a analise da relevancia cientifica.

3.3.2 O prazo total para emissdo dos pareceres técnicos de viabilidade e de relevancia
cientifica da pesquisa devera ser de, no maximo, 20 (vinte) dias corridos, a contar da data

de recebimento do oficio.

3.3.3 Se os pareceres técnicos de viabilidade e de relevancia cientifica da pesquisa forem
favoraveis ao desenvolvimento da mesma na Unidade, a Coepe emitira uma Carta de
Anuéncia, conforme modelo disposto no Apéndice V, a qual sera encaminhada para
assinatura do Diretor da Unidade.

3.3.3.1 A Carta de Anuéncia devidamente assinada pelo Diretor da Unidade devera
ser disponibilizada para entrega ao pesquisador (coordenador do projeto), que sera
comunicado por correio eletrénico, dentro do prazo maximo de 20 (vinte) dias corridos,

a contar da data de recebimento do projeto.

3.3.3.2 A Carta de Anuéncia devidamente assinada pelo Diretor da Unidade devera
ser resgatada pelo pesquisador (coordenador do projeto) na Coepe do Ciave no prazo

méximo de 02 (dois) dias corridos, a contar de sua disponibiliza¢éo no setor.

3.4 Apés a emisséo da Carta de Anuéncia, o projeto de pesquisa devera ser submetido pelo
pesquisador a andlise do Comité de Etica em Pesquisa, no site da Plataforma Brasil,

disponivel através do link: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf .

3.5 Projetos de pesquisa que obtiverem parecer (es) desfavoravel (is) em qualquer uma das

03 (trés) etapas de avaliacdo (viabilidade, relevancia cientifica e ética), ndo estardo aptos a
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serem executados e terdo seus pareceres arquivados na respectiva Unidade, apds os

devidos esclarecimentos ao pesquisador.

3.6 Apds a apresentacdo do parecer do Comité de Etica & Coepe, o pesquisador devera
assinar um Termo de Compromisso com a Unidade de Saude (Apéndice VI), para posterior
inicio da pesquisa.

3.7 Antes de ser iniciada a pesquisa, a Coepe devera providenciar o acolhimento do
pesquisador e da equipe executora com identificacdo através de cracha, acompanhamento
ao setor em que acontecerd a pesquisa para devida apresentacdo a Coordenacao e as

rotinas institucionais da Unidade.

3.8 O horario permitido para realizacdo da pesquisa na Unidade sera de 9h as 17h, em dias
Uteis. Caso seja necessaria a permanéncia do pesquisador e equipe executora na Instituicdo
em horarios e dias diferentes destes, a questdo deverd ser analisada pela Coepe
juntamente com a Coordenacgdo do setor em que a pesquisa esta sendo executada e com

ciéncia e anuéncia da Diretoria.

3.9 A Coordenacéo do setor onde ocorrera a coleta de dados da pesquisa devera indicar um

profissional local para acompanhamento da operacionalizacdo da pesquisa.

3.10 Na pesquisa que envolva acesso e uso de fichas impressas de atendimento de
pacientes, o pesquisador deverd manter a organizacdo das mesmas e armazena-las em
local indicado. No caso de uso de sistemas de registro eletrbnico de pacientes, o
pesquisador deverd ter seu acesso controlado, de forma a evitar alteracéo das informacdes
registradas. O acesso as fichas impressas e sistemas eletronicos de registros sé podera

ocorrer mediante a supervisao de funcionario da Unidade.

3.10.1 Os projetos de pesquisa que envolvam manuseio de registros de atendimento de
pacientes que permitam identifica-los devem ser, obrigatoriamente, submetidos a analise

pelo Comité de Etica em Pesquisa, conforme estebelece a Resolugdo CNS 466/2012.

3.11 Recomenda-se que o0s projetos de pesquisa que envolvam o contato direto com 0s
participantes da pesquisa sejam aceitos, preferencialmente, para os Cursos de P@s-

Graduacéo Stricto Sensu e Centros de Pesquisa.

3.12 O desenvolvimento das pesquisas que envolvam estudantes de Graduacdo e
Especializacdo deve ser assessorado diretamente pelo pesquisador/orientador na Unidade,

guando do seu desenvolvimento.
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3.13 Os projetos aprovados devem ser apresentados aos profissionais da Unidade em
sessdes cientificas ou similar organizadas pela Coepe, anteriormente ao inicio da coleta de

dados e apds sua finalizagéo, para fins de apresentacao dos resultados obtidos.

3.14 A Coepe deve estar atenta ao quantitativo de projetos a serem desenvolvidos na
Unidade em um mesmo periodo de tempo, assim como o quantitativo de pesquisadores e
membros da equipe executora envolvidos na pesquisa, de forma a ndo comprometer o bom

funcionamento do servico e execucdo das pesquisas.

3.14.1 Uma vez constatado pela Coepe quantidade expressiva de pesquisas em
desenvolvimento na Unidade, esta Comissdo, com anuéncia do Diretor, podera

suspender temporariamente, a submissao de novas pesquisas.

3.14.2 Cabera a Coepe, com anuéncia do Diretor da Unidade, determinar o periodo de
suspensdo para submissdo de novas pesquisas, de acordo com a realidade da
respectiva unidade de saude no que se refere ao desenvolvimento de pesquisas,

desde que o periodo de suspensédo nao ultrapasse 90 (noventa) dias corridos.

3.15 Cabera ao pesquisador e/ou instituigdo proponente o fornecimento de todos os
equipamentos de protecdo individual (EPI) e materiais de expediente necessarios a
execucao da pesquisa. Em casos excepcionais, sera admissivel, em acordo com a Diretoria

da Unidade, a cessédo de alguns itens.

3.16 Durante a execucdo da pesquisa e ao final da mesma, o pesquisador devera
apresentar, obrigatoriamente, relatérios técnicos, parcial (is) e final, nos quais deveréo ser
apresentados o cumprimento das etapas da pesquisa, bem como seus resultados, parcial e
final, conforme prazos definidos no cronograma de atividades quando da aprovagcdo do

projeto.

3.16.1 A continuidade da pesquisa na unidade de salde estd condicionada a
apresentacédo do (s) relatério (s) técnico (s) parcial (is) pelo pesquisador - o qual deve ser,

no maximo, trimestral.

3.16.1.1 Caso o pesquisador ndo apresente o (s) relatorio (s) técnico (s) parcial (is), a

Coepe suspendera o desenvolvimento da pesquisa na respectiva Unidade.

3.16.2 A submissé&o de novos projetos de pesquisa ha mesma Unidade esta condicionada
a apresentacao do relatorio técnico final pelo pesquisador, bem como a apresentagédo dos
resultados obtidos a unidade de saude, em sessdes cientificas organizadas pela
Comissédo Local de Pesquisa, quando for do interesse desta e entrega de copia em CD

dos resultados obtidos.
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3.16.2.1 O prazo para apresentacdo do relatério técnico final da pesquisa sera de 60
(sessenta) dias corridos a contar da data de concluséo estabelecida no cronograma da
pesquisa.

3.16.3 A submissdo de novos projetos de pesquisa nha mesma Unidade também esta
condicionada a apresentagéo do produto da pesquisa concluida & Coepe da Unidade.

3.16.3.1 O prazo para entrega do produto da pesquisa concluida sera de 60 (sessenta)

dias corridos, a contar da data de entrega do relatério técnico final.

3.16.3.2 Nos casos em que o produto da pesquisa concluida seja uma publicacdo
cientifica, o pesquisador devera acordar 0 prazo para entrega desta a unidade de

saude, junto a Coepe.

3.17 Durante a execugdo da pesquisa, a Coepe poderd também manter contato com o
pesquisador, a fim de obter informagfes sobre o andamento da pesquisa, e sempre que

considerar necessario, solicitar reunides ou novos relatorios.

3.18 A Coepe devera emitir, semestralmente, relatério analitico (Apéndice |) sobre as
atividades de pesquisa em suas respectivas unidades e encaminhar, via oficio, a Secretaria
Estadual de Saude da Bahia - SESAB, SAFTEC/DITEC/COGEC, através do e-mail:
sesab.cogec@saude.ba.gov.br .
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APENDICE II

Roteiro de Projetos de Pesquisa

1. Capa: informar o titulo, nome do responsavel, instituicdo proponente, cidade, ano.

2. Introducdo: delimitar o tema escolhido e sua problemética, apresentar revisdo de
literatura atualizada e pertinente, identificar pergunta de investigacéo e justificar a relevancia
do trabalho.

3. Objetivos: usar verbos de acdo no infinitivo para indicar o que se pretende ao final do
trabalho. Nos objetivos especificos, detalhar o que se far4, passos ou momentos, para

alcancar o objetivo geral.

4. Procedimento Metodoldgico: descrever a abordagem metodoldgica para alcancar os
objetivos da pesquisa, apresentando as técnicas de producao dos dados a serem utilizadas,
fontes de dados, tamanho da amostra, métodos para sele¢do e/ou exclusdo dos sujeitos;
apresentar secao para consideracdes sobre aspectos éticos.

5. Resultados e/ou produtos esperados.

6. Referéncias: conforme a ABNT.

7. Apéndices: instrumentos de coleta de dados, matriz de andlise de dados, entre outros.
8. Anexos: outros documentos que deseje anexar.

9. Glossario: opcional.
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APENDICE IlI

Termo de Isencdo de Conflito de Interesse

Eu,

natural de , portador (a) do RG N°

e CPF Ne° , residente e

domiciliado a

membro da Comissdo de Ensino e Pesquisa do Centro de Informag¢des Antiveneno

, pelo presente Termo de Isencéo de

Conflito de Interesse, declaro ndo haver nenhuma circunstancia que caracterize situagao
de potencial conflito de interesse ou que possa ser percebida como impeditiva para um

parecer imparcial.

Salvador, de de

Membro da Comissédo Local de Pesquisa
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APENDICE IV

Termo de Sigilo e Confidencialidade

Eu, )
natural de , portador (a) do RG N°

e CPF No° , residente e
domiciliado a ,
membro da , pelo presente Termo de

Sigilo e Confidencialidade, concordo e comprometo-me a:

I. Manter sigilo acerca de todos os dados, informagfes cientificas e materiais obtidos para

andlise e/ou avaliacao.
II. Manter sigilo sobre todos os projetos de pesquisa discutidos, analisados e/ou avaliados.

lll. Manter sigilo sobre os pareceres e seus autores, resultantes de processos de analise

e/ou avaliagéo.
IV. Manter sigilo sobre os resultados dos processos de analise e/ou avaliagao.

O ndo cumprimento deste Termo de Sigilo e Confidencialidade acarretard a exclusdo do

membro da e demais sangdes cabiveis.

E, por estar assim de acordo, assino o presente Termo de Sigilo e Confidencialidade.

Salvador, de de

Assinatura
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APENDICE V

Carta de Anuéncia

Informo, apés as andlises de viabilidade e relevancia cientifica pela Comissao de Ensino e
Pesquisa do Centro de Informa¢des Antiveneno — Coepe/Ciave (ou Comissédo Estadual de
Pesquisa), a existéncia de condicbes favoraveis nesta Unidade de Saude ao

desenvolvimento do projeto de pesquisa intitulado “

”, sob responsabilidade

do pesquisador/orientador , CPF N°

O inicio da execucdo da pesquisa esta condicionado & aprovacéo pelo Comité de Etica em
Pesquisa, em conformidade com a Resolugdo CONEP/CNS N° 466/2012.

Salvador, de de

Diretor (a) da Unidade de Saude
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APENDICE VI

Termo de Compromisso do Pesquisador

Eu, , portador (a) do RG N°
e CPF N° , residente e

domiciliado a ,

pesquisador responsavel pelo projeto intitulado

, pelo

presente Termo de Compromisso, declaro ter ciéncia da Portaria GASEC No 1.364/2012 e
das normas de ética em pesquisa com seres humanos vigentes no pais, comprometo-me a

cumprir as diretrizes estabelecidas por estas legislages.

Declaro-me ciente de que o descumprimento do presente termo incorrerd em prejuizo para a

continuidade da pesquisa na Instituig&o.

Salvador, de de

Pesquisador (a) Responsavel
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