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SUPE 027/HRAC/25 07 2022-Portaria

PORTARIA 027/2022 - SUPE

Substitui a Portaria Supe 022/2021 de 13.05.2021, a qual dispée
sobre as “Diretrizes para o Desenvolvimento e Divulgagdo de
pesquisas no Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais,
da Universidade de Sdo Paulo — HRAC-USP”.

O Prof. Dr. Carlos Ferreira dos Santos, Superintendente do Hospital de Reabilitacdo de
Anomalias Craniofaciais, da Universidade de Sao Paulo (HRAC-USP) considerando que
o artigo 3° do Regimento Interno do Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais
dispdée que: o HRAC-USP tem por finalidade o ensino, a pesquisa e a extensédo de
servigos a pessoas com anomalias craniofaciais, sindromes relacionadas e disturbios da
audicdo, no uso de suas atribuicdes legais, regimentais e estatutarias resolve determinar

as normativas a seguir:

PRINCiPIOS NORTEADORES

A pesquisa no HRAC-USP é orientada pelos principios gerais afirmados no Cédigo de
Etica da USP e pelos principios das Resolucées do Conselho Nacional de Satude — CNS
466/2012 e 510/2016, que abordam a pesquisa com seres humanos nas areas de

ciéncias da saude e ciéncias humanas e sociais.

FUNCIONAMENTO

Artigo 1° - Todos os trabalhos de pesquisa a serem desenvolvidos no HRAC-USP devem
estar vinculados e, possuir aquiescéncia dos Departamentos, Divisdes, Servigcos e
Secdes envolvidos. A ciéncia e autorizacdo da pesquisa garante a existéncia de
infraestrutura necessaria para o desenvolvimento do estudo, que ndo pode interferir no
atendimento de rotina do paciente.

Paragrafo 1°: - As condi¢bes para o desenvolvimento do projeto serdo autorizadas pela

Superintendéncia, mediante analise do orgamento detalhado e patrocinio.

Rua Silvio Marchione, 3-20 - Vila Universitaria - CEP: 17012-900 - Bauru-SP
Telefone: (14) 3235-8130 « E-mail: hrac@usp.br « Site: hrac.usp.br
Pagina 1de 7



HOSPITAL ot REABILITACAO
ot ANOMALIAS CRANIOFACIAIS
UNIVERSIDADE DE SA0 PALO

Paragrafo 2°: - Caso houver recebimento de equipamentos/materiais por patrocinadores,
deve ser garantido o espaco fisico para a adequada instalagéo e operacdo dos mesmos.
Paragrafo 3° - A nédo autorizacédo de uma pesquisa deve ser justificada por escrito pela

chefia.

Artigo 2° - Todas as pesquisas devem ser cadastradas na Secéo de Apoio a Pesquisa do

Servigo de Apoio ao Ensino, Pesquisa e Extensdo do HRAC-USP.

Artigo 3° - Todas as pesquisas no ambito do HRAC-USP, que envolvem seres humanos
ou materiais deles advindos, incluindo dados de prontuarios, devem ser submetidas ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do HRAC-USP, o qual analisa os aspectos éticos,
considerando os riscos e a devida prote¢éo dos direitos dos participantes da pesquisa. As
Pesquisas somente serfo iniciadas apos sua aprovagéo, conforme determinacdo das
Resolugbes 466/12 e 510/16 (Conselho Nacional de Saude, Ministério da Saude).

Artigo 4° - As pesquisas a serem desenvolvidas no HRAC-USP por alunos de pos-
graduagéo (stricto e lato sensu) e por pesquisadores de outras unidades da USP ou de
outras instituicbes necessitam de pesquisador com vinculo de filiacdo original no HRAC-
USP na equipe de pesquisa.

Paragrafo 1°. A participagédo na equipe de pesquisa no gera vinculo empregaticio ou

funcional entre o HRAC-USP e o pesquisador.

Artigo 5° - Reconhece como pesquisadores vinculados ao HRAC-USP: servidor de nivel
superior com vinculo de filiagdo original no HRAC-USP, docentes permanentes e
colaboradores do Programa de Poés-Graduagcdo do HRAC-USP e pesquisadores

colaboradores aprovados pela Comisséo de Pesquisa.

Artigo 6° - As pesquisas de outras instituicdes que proponham desenvolver alguma etapa
do estudo no HRAC-USP devem seguir as normativas deste. Os documentos obrigatérios
estdo disponiveis no sitio eletrénico e devem ser anexados na Plataforma Brasil, assim
como todos os envolvidos na pesquisa devem ser incluidos como “equipe de pesquisa’ e
0 HRAC-USP selecionado como instituico coparticipante.

Paragrafo 1° - A Instituicdo de pesquisa proponente é aquela & qual o pesquisador
responsavel esté vinculado, conforme Resolugdo 466/2012 (CONEP/CNS/MS, item 11.8).
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Paragrafo 2°: - A pesquisa s6 podera ser iniciada nessa instituicdo apos a aprovacgéo dos
Comités de Etica em Pesquisa da instituicdo proponente e do HRAC-USP e, casos que
envolvam area tematica especial, apos a aprovacédo também da CONEP.

Paragrafo 3°: - Cabe ao pesquisador vinculado ao HRAC-USP acompanhar as atividades

de pesquisa, as quais ndo podem interferir no atendimento de rotina do paciente.

Artigo 7° - As coletas de dados deverdo ser feitas nas datas em que os pacientes forem
agendados para a realizacdo de procedimentos clinicos ja planejados. Pacientes do
HRAC-USP podem ser agendados com a finalidade exclusiva de pesquisa, desde que
haja explicitagdo no protocolo de pesquisa da garantia de ressarcimento e de como serdo
cobertas as despesas (transporte, hospedagem e alimentagéo), sem oneragédo ao HRAC-
USP. Nao sera necessaria a garantia de ressarcimento das despesas, quando a pesquisa

for realizada no intervalo das consultas de ambulatério.

Artigo 8° - As pesquisas em seres humanos, propostas por pesquisadores do HRAC-
USP, envolvendo alguma fase ou etapa da pesquisa em outras instituicbes, devem ser
analisadas pelos Comités de Etica em Pesquisa do HRAC-USP e das instituigdes

coparticipantes.

Artigo 9° - A divulgacéo de convite para participacdo em pesquisas por meio do servico
de comunicagao eletrénica institucional sera liberada pela Superintendéncia perante a
aprovacgao do Sistema CEP/CONEP.

DIVULGAGAO DE RESULTADOS

Artigo 10° - Fica terminantemente proibida a divulgacéo de resultados de pesquisa e a
utilizacdo de dados referentes aos individuos matriculados no HRAC-USP sem a prévia

autorizagdo e inclusdo de um pesquisador vinculado ao HRAC-USP.

Artigo 11° - Fica terminantemente proibida a divulgacédo de protocolos dos servicos da
Instituicdo sem a prévia autorizagdo do Departamento, Divisdo, Servigco e Secédo alvo do

trabalho.

Artigo 12° - Os convénios estabelecidos entre o HRAC-USP e outros Centros de

Pesquisa devem ser mencionados nas publicagdes.
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Artigo 13° - Os dados obtidos na pesquisa devem ser utilizados exclusivamente para a
finalidade prevista no estudo, n&o sendo repassados em parte ou na integra a pessoas
ndo envolvidas na equipe de pesquisa. Todo e qualquer outro uso que venha a ser
planejado, sera objeto de novo projeto de pesquisa, que sera submetido a apreciacao do
CEP-HRAC-USP. Para divulgagéo e encaminhamento para publicacdo dos resultados de
pesquisas e trabalhos realizados no HRAC-USP (capitulos de livros, eventos cientificos,
artigos nacionais e internacionais) devem obrigatoriamente constar as seguintes
informacoes:
Paragrafo 1°: Fazer menc¢&o ao nome do HRAC-USP e de pelo menos um pesquisador
vinculado ao HRAC-USP da equipe da pesquisa, salvaguardando a producg&o técnico-
cientifica de seu corpo técnico, conforme artigos 4° e 5°.
Paragrafo 2°. O nome da Instituicdo nas publicagbes cientificas deve ser padronizado,
independente da area:
e Idioma em portugués “Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais da
Universidade de Sao Paulo (HRAC-USP), Bauru/SP”;
e Idioma em inglés “Hospital of Rehabilitation of Craniofacial Anomalies, University
of S&o Paulo (HRAC-USP), Bauru, Séo Paulo, Brazil”.

INTEGRIDADE ETICA DA PESQUISA CIENTIFICA

Artigo 14° - Cabe ao orientador e/ou pesquisador responsavel a consulta aos dados
publicos de pesquisas na Plataforma Brasil, para verificar possiveis semelhancas com a

pesquisa proposta.

Artigo 15° - Todo trabalho de pesquisa deve ser conduzido dentro de padrdes e preceitos
éticos fundamentais de acordo com as diretrizes éticas. Todos os envolvidos na equipe
de pesquisa tém compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados
obtidos e utilizados nas pesquisas, preservando integralmente o anonimato dos

participantes.

ORIENTAGAO AO PESQUISADOR PARA O DESENVOLVIMENTO DE PROJETO DE
PESQUISA NA INSTITUICAO

Artigo 16° - O desenvolvimento de projeto de pesquisa na Instituicdo deve estar de

acordo com as normativas internas e as Resolucdes do Conselho Nacional de Saude.
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PESQUISAS NAO ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Paragrafo 1°: O protocolo de pesquisa deve ser encaminhado a Segdo de Apoio a
Pesquisa e seguir orientagdes disponiveis no sitio eletrénico do HRAC-USP.

Paragrafo 2° A tramitacdo do protocolo de pesquisa ndo se aplica aos prazos do
calendario do CEP.

PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS (DIRETA OU INDIRETAMENTE)

Paragrafo 3° O protocolo de pesquisa deve seguir orientagdes disponiveis no sitio
eletronico do HRAC, deve ser anexado e submetido via Plataforma Brasil de acordo com
o tipo de pesquisa.

Paragrafo 4°: A tramitacéo do protocolo de pesquisa seguira o calendario do CEP-HRAC-
USP.

Paragrafo 5°: O CEP-HRAC-USP somente analisara projetos de pesquisa instruidos nos
termos da Resolugcdo CNS 466/12 para pesquisas com metodologias da area da saude e
da Resolugcédo 510/16 para pesquisas com metodologias das areas de ciéncias humanas
e sociais.

Paragrafo 6° A pesquisa pode ser iniciada apés o recebimento do Parecer
Consubstanciado de aprovacéo, emitido via Plataforma Brasil. Em casos de projetos de
area tematica especial, o projeto s6 podera ser iniciado apds aprovagdo também da
CONEP.

Paragrafo 7°: - Toda solicitagdo que envolva radiacado ionizante sera avaliada de acordo a
Portaria n® 453, de 01 de junho de 1998 do Ministério da Saude — Secretaria de Vigilancia
Sanitaria.

Paragrafo 8°: - Pesquisas envolvendo Relato de Caso Clinico devem ser submetidas a
analise ética do CEP-HRAC-USP, seguindo as orientacbes no sitio eletrénico da

instituicao.

Artigo 17° - Os Servigos de Arquivo Médico, de Informatica e as demais areas do HRAC-
USP somente podem liberar o acesso aos dados registrados em prontuarios de pacientes
ou em bases de dados para fins da pesquisa cientifica (fotografias, radiografias,
tomografias e respectivos laudos odontolégicos € médicos, video, imagens, amostra de

voz e registros clinicos) apds aprovacdo do projeto de pesquisa pelo CEP-HRAC-USP,
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com a apresentacdo da autorizagdo da solicitagdo para acesso a documentacgéo clinica

de pacientes e a base de dados.

Artigo 18° - N&o é permitida qualquer forma de identificagdo do participante sem o seu
consentimento. Qualquer informagéo que possibilite a identificagdo deve ser evitada, tais
como: nome, codinome, iniciais, registros individuais, informacgdes postais, niumeros de
telefone, enderecos eletrénicos, fotografias, figuras, caracteristicas morfologicas,
radiografias ou tomografias odontolégicas e médicas, registros em video, amostra de voz,
imagens de 6rg&os e espécimes entre outros. Sempre que a publicacdo requerer o uso de
imagem do participante, devera ser obtida a autorizag&o do uso de imagem no TCLE ou em
documento separado, preservando-se a autoria de guem coletou a imagem, nos termos da

lei.

Artigo 19° - Projetos que manipulam Material Biolégico Humano devem seguir as
normativas da Resolugdo CNS 466/12, das diretrizes da Resolugcdo CNS 441/11, da
Portaria MS 2201/11 e as orientactes disponiveis no sitio eletrénico do HRAC-USP.
Paragrafo 1°: O material bioldgico sera utilizado exclusivamente para a finalidade prevista
no projeto de pesquisa. Todo e qualquer outro uso devera ser objeto de um novo projeto
de pesquisa que devera ser submetido a apreciacdo do CEP-HRAC-USP.

Paragrafo 2°: A obteng&o de materiais biologicos ndo deve ocasionar alteracdo na rotina

de exame ou procedimentos dos pacientes.

Artigo 20° - Apés conclusdo da pesquisa, visando a gestéo e protecdo, os materiais e/ou

dados coletados na pesquisa devem ser armazenados no HRAC-USP.

OUTRAS DISPOSICOES

Artigo 21° - Os pesquisadores vinculados ao HRAC-USP devem disponibilizar a Secéo de

Apoio & Pesquisa um exemplar da publicagdo para o cadastro da producéo cientifica.

Artigo 22° - Os pesquisadores cujas pesquisas foram contempladas com auxilio financeiro

de Agéncias de Fomento devem informar a Secéo de Apoio & Pesquisa.

Artigo 23° - Cabera ao CEP requerer a instauracdo de apurac3o a direcéo da instituicdo em
caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres

humanos.

Rua Silvio Marchione, 3-20 - Vila Universitaria « CEP: 17012-900 « Bauru-SP

Telefone: (14) 3235-8130 - E-mail: hrac@usp.br « Site: hrac.usp.br
Pagina 6 de 7



HOSPITAL ¢ R
e ANOM/

URIVERSIADE

Artigo 24° - Em caso de conduta antiética ou em desacordo com as Normas do
Atendimento Hospitalar os pesquisadores receberdo adverténcia devida pela direcdo do
HRAC-USP, sendo a pesquisa imediatamente suspensa, e sera reavaliada a autorizagéo

anteriormente concedida para a realizagéo do trabalho.

Artigo 25° — O descumprimento das regras constantes nos artigos dara ensejo as sangées

de carater civil, penal e administrativo considerando o ordenamento juridico patrio.

Artigo 26° — Se ocorrer reincidéncias do mesmo pesquisador ou Departamento, Divis&o,

Servico e Secdo, esses ficardo definitivamente proibidos de desenvolver pesquisas no
HRAC-USP.

Artigo 27° - Esta portaria revoga a Portaria Supe 022/2021 e as disposicdes em contrario.

Bulesshdr

Prof. Dr. Carlos Ferreira dos Santos
Superintendente do HRAC-USP
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