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INSTRUGAO NORMATIVA SOBRE FLUXO DA PESQUISA
NA FACULDADE DE MEDICINA

Estabelece o fluxo de tramitacao dos
projetos de pesquisa em seres humanos,
experimentais ou de saude coletiva na
FMB- UNESP e no HCFMB

Previamente & entrega nos Comités de Etica da FMB-UNESP, o fluxo
para a tramitacdao de propostas de pesquisa a serem realizadas no ambito
da FMB-UNESP ou do HCFMB deve ser unico.

DOS OBJETIVOS

Os objetivos para a instalacdo do fluxo Unico de pesquisa na unidade

universitaria sao:

- Disponibilizar ao pesquisador informacdes sobre o0s documentos
necessarios e as normativas vigentes para a tramitacdo das propostas na

unidade universitaria;

- Auxiliar o pesquisador na obtencdao das autorizacbes para uso das
instalacbes para a realizacdo das pesquisas, tanto no ambito da FMB-
UNESP, como do HCFMB.

- Possibilitar que a unidade universitaria conheca quais as propostas a
serem desenvolvidas nos seus laboratérios e ambientes de pesquisa, a fim

de otimizar o parque tecnoldgico e seu corpo funcional.
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- Possibilitar o fornecimento de apoio metodoldgico para o pesquisador,
caso necessario, previamente a submissao da proposta aos Orgaos de

fomento;

- Possibilitar ao pesquisador apoio para a formulacdao do orgamento
financeiro do projeto de pesquisa, a fim de facilitar a busca de

financiamentos externos;

- Protocolar o projeto e prover base de dados segundo tdpico da pesquisa,
pesquisador responsavel, departamento de origem e demais dados de
interesse a melhor gestdo e planejamento da pesquisa a ser realizada na
FMB-UNESP ou no HCFMB.

TRAMITAGCAO DOS PROCESSOS REFERENTES AS PESQUISAS COM
SERES HUMANOS

1. Todas as pesquisas a serem desenvolvidas com seres humanos ou
materiais humanos na FMB-UNESP (UPECLIN, UNIPEX, UPESC) ou no
HCFMB devem ser registradas na Plataforma Brasil e obtida a Folha
de Rosto;

2. O pesquisador devera reunir toda a documentacao necessaria
(informacao disponivel na pagina da FMB - Pesquisa -
Unidades de Pesquisa) para a submissao do projeto na
instituicdao e leva-la pessoalmente na UPECLIN, UNIPEX ou na
UPESC, conforme conteudo da proposta.

3. Caberd a Unidade de Pesquisa abrir um processo individual para cada
projeto recebido e identificar quais projetos preveem a utilizacdo de

recursos humanos, equipamentos ou servicos pertencentes ao HCFMB;
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4. Apdbs a andlise na Unidade de Pesquisa, 0 processo segue para o
Escritério de Apoio a Pesquisa (EAP) que registrara o projeto na unidade
universitaria;

5. O EAP encaminharda ao DGAA exclusivamente os projetos de pesquisa que
preveem a utilizacao de recursos humanos, equipamentos ou servigos
pertencentes ao HCFMB;

6. ApOs a conclusdo de todas as etapas, o processo retorna ao EAP, que
enviara a Folha de Rosto e a Declaragdo de Anuéncia Institucional
assinadas ao e-mail do pesquisador;

7. O pesquisador termina o preenchimento da Plataforma Brasil e
submete o projeto ao CEP;

8. O EAP retornara o processo para a unidade de pesquisa onde foi dada

a entrada do mesmo.

TRAMITAGCAO DOS PROCESSOS REFERENTES AS PESQUISAS
EXPERIMENTAIS

Na pesquisa experimental utilizando animais ou os laboratérios da
UNIPEX, apds a finalizacdo da proposta, a tramitacao deve ser iniciada na

secretaria da unidade de pesquisa, conforme segue:

1. Inserir projeto no Sistema de Informagdao em Pesquisa e
Experimentacao (SIPE);

2. Formular o orcamento de materiais, insumos e recursos humanos que
serao necessarios para a execucao da proposta em detalhes;

3. Para projetos que envolvam também material de pesquisa derivado
de seres humanos o projeto serd encaminhado para a UPECLIN;

4. A UNIPEX encaminha processo ao EAP para registro;
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5. O EAP encaminha Declaracao de Anuéncia Institucional assinada pela
Diretoria da FMB para o e-mail do pesquisador;
6. De posse de toda documentacao, o pesquisador finaliza a submissao

de seu projeto & Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA).

OBSERVACOES

1. Os documentos necessarios para submissdo em cada uma das
unidades de pesquisa estardo disponiveis nas suas paginas de
internet (FMB- Pesquisa- UPECLIN; UPESC; UNIPEX);

2. Quando o projeto envolver coparticipacdo de instituicdo externa a
FMB ou HCFMB, serd exigida a “Declaracdo de Anuéncia de
Instituicdo Coparticipante”, disponivel no CEP, a ser obtida pelo
proprio pesquisador;

3. Os pesquisadores nao precisarao obter outras autorizagdes senao
aquelas que estao descritas anteriormente e/ou relacionadas nas
paginas das unidades;

4. A declaracdo de Anuéncia dos Departamentos de Ensino/
Conselhos/ Colegiados da FMB sera necessaria apenas quando o0s
mesmos assim o considerarem. Ou seja, os Departamentos que a
julgarem necessaria, deverdao se manifestar junto a esta Diretoria e
0 pesquisador deve cumprir essa exigéncia antes da submissdo do
projeto as unidades de pesquisa, de maneira que esse item possa
estar incluido no “check-list” de documentos, quando for
considerado necessario;

5. Projetos aprovados por outros CEPs e que serao realizados por
alunos dos programas de Pds-Graduagcdao da FMB devem ser

informados no EAP para registro na FMB;
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6. Projetos envolvendo revisao sistematica devem ser informados no
EAP para registro na FMB;

7. Os pesquisadores poderao ser solicitados a dirimir duvidas em
qualquer etapa do fluxo;

8. O prazo maximo estimado para tramitacdo, apds submissdao nas

unidades de pesquisa, é de 20 dias Uteis.

Esta instrucdao normativa entrara em vigor em 04 de maio de 2015.
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Figura 1. Representagao Fluxo de Pesquisa em seres humanos na FMB e HCFMB, conforme etapas
descritas no item “Tramitacgdo dos processos referentes a pesquisas com seres humanos”.
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