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SIGLAS
CCO - Setor de Contratos e Convénios
CEP - Comité de Etica em Pesquisa
CEP-HEMOMINAS - Comité de Etica em Pesquisa da Funda¢do HEMOMINAS
CGEN - Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético

CGSH - Coordenacao Geral do Sangue e Hemoderivados do Ministério da
Saude.

Conep - Comissédo Nacional de Etica em Pesquisa

CNPq - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
FAPEMIG - Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais
GDT - Geréncia de Desenvolvimento Técnico-Cientifico

INOVHEMOS — Comissdo de Apoio ao Nucleo de Inovacao Tecnoldgica e de
Protecdo ao Conhecimento da Fundacdo HEMOMINAS

NIT - Nucleo de Inovacao Tecnoldgica

PIBIC - Programa Institucional de Bolsas de Iniciacdo Cientifica
PQS - Servico de Pesquisa

REDCap - Research Electronic Data Capture

SEI - Sistema Eletrénico de Informacgdes

SISGEN - Sistema Nacional de Gestdo do Patrimbnio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado

TCUD — Termo de compromisso de utilizacdo de dados
TEC - Diretoria Técnico-Cientifica

UFH - Unidade da Fundacdo HEMOMINAS
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1 FINALIDADE

Este Manual foi elaborado para orientar os profissionais que realizam
pesquisas com a participacdo da Fundacdo HEMOMINAS, sejam eles
servidores da instituicdo ou ndo, objetivando o cumprimento das normas
nessa atividade.

2 ABRANGENCIA

Este Manual deve ser de conhecimento dos profissionais que atuam em
atividades de pesquisa em todas as Unidades da Fundacdo HEMOMINAS
(UFH) e dos profissionais atuantes em pesquisa de outras instituicdes que
desenvolvem pesquisas em parceria com a Fundacdo HEMOMINAS.

3 FUNDAMENTOS LEGAIS

e Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 75, de 2 de maio de 2016 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

¢ Norma Operacional 001/2013 do Conselho Nacional de Saude e suas
complementares.

e Portaria N° 158, de 4 de fevereiro de 2016 do Ministério da Saude.

e Portaria de Consolidacdo N° 5, de 28 de setembro de 2017 do Ministério da
Saude.

e Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude e suas
complementares.

e Resolucdo 510/2016 do Conselho Nacional de Saude e suas
complementares.

e Resolucdo 441/2011 do Conselho Nacional de Saude e suas
complementares.

e Instru¢cdo Normativa HEMOMINAS/PRE N° 01/2019, que Cria a Politica de
Pesquisas, Inovacdes Tecnoldgicas e Protecdo da Propriedade Intelectual
da Fundacdo HEMOMINAS e dé outras providéncias.

e Decreto n°8.772, de 11 de maio de 2016 da Presidéncia da Republica.

e Decreto Estadual n°. 47.442, de 4 de julho de 2018.

e LeiFederal n®13.123, de 20 de maio de 2015.
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e Normas AABB / ABHH: Padrbes para Bancos de Sangue e Servigcos de
Transfuséo.

e Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), Lei n® 13.709, de 14 de
agosto de 2018.

e Portaria PRE n° 456, de 25 de novembro de 2020, que institui, no ambito
da Fundacdo HEMOMINAS, a Politica de Seguranca da Informacgédo e
Comunicacao.

e Portaria PRE n° 457, de 25 de novembro de 2020, que institui, no ambito
da Fundacdo HEMOMINAS, a Politica de Protecdo de Dados Pessoais,
nos termos da Lei Geral de Protegao de Dados (LGPD).

e Portaria PRE n° 104, atualiza a Portaria PRE n° 457/20.

e Decreto n® 48.237 de 22 de julho de 2021. Dispbe sobre a aplicagéo da Lei
Federal n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018, Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais — LGPD, no ambito da Administracdo Publica direta e
indireta do Poder Executivo.

e Leide Acesso a Informacao, Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

e Lei 14.874/2024: Dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

4 DEFINICOES BASICAS

Acordo de Parceria - Instrumento juridico que formaliza a parceria entre a
Fundacdo HEMOMINAS e outra(s) instituicdo(des) para o desenvolvimento de
projetos de pesquisa em conjunto.

CEP - Comité de Etica em Pesquisa. Colegiado interdisciplinar e
independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para
analisar os projetos de pesquisa que envolvem seres humanos, visando
defender os interesses dos participantes de pesquisa e o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos.

Conep - Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa. Implementa as normas e
diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
regulamenta os CEPs e analisa projetos de pesquisa de areas tematicas
especiais.

Folha de Rosto - Documento gerado eletronicamente na Plataforma Brasil,
obrigatério em projeto de pesquisa envolvendo seres humanos, que deve ser
assinado pelo pesquisador responsavel, pelo responsavel pela instituicdo
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onde a pesquisa sera realizada e pelo patrocinador, comprometendo-se todos
a cumprir a resolugcdo CNS 466/12 e suas complementares.

INOVHEMOS - Comissdo de carater permanente vinculada a Diretoria
Técnico-Cientifica da Fundacdo HEMOMINAS para apoio as atividades do
NIT Hemominas.

NIT Hemominas — Nucleo de Inovacdo Tecnoldgica da Fundagdo Hemominas
— setor responsavel pela gestdo da propriedade intelectual e da inovacéo na
Fundacdo Hemominas.

Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou
partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de
seus dados, informac¢es ou materiais bioldgicos;

Pesquisador responsavel - Pessoa designada pelo lider do grupo de pesquisa
como responsavel pela coordenacdo e realizagdo da pesquisa e pela
integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

Plano de Trabalho - Documento atrelado a projeto de pesquisa, base para a
formalizacdo de Acordo de Parceria ou Termo de Cooperagdo Técnica, que
especifica as metas, etapas e produtos de um projeto ou cooperacao, bem
como as obrigacbes relacionadas as instituicdes envolvidas em sua
execucao.

Plataforma Brasil - Base nhacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP e mantida pelo
Ministério da Saude (http://www.saude.gov.br/plataformabrasil).

Protocolo de pesquisa - Documento que contém a descricdo do estado da
arte, relevancia e justificativa da pesquisa, seus objetivos, material e métodos,
especificando informacdes relativas ao sujeito de pesquisa, plano de coleta
dos dados e/ou de amostras bioldgicas, analise dos riscos e beneficios,
or¢camento, cronograma e referéncias bibliograficas.

Participante da pesquisa - E o participante pesquisado, individual ou
coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneracao.

Termo de Constituicdo de Biorrepositorio - Documento a ser preenchido para
0s projetos de pesquisa que prevejam o compartiihamento de amostras entre
as instituicdes envolvidas na execucao do projeto.

Termo de Cooperacdo Técnica - Instrumento juridico que formaliza a parceria
entre a Fundacdo HEMOMINAS e outra(s) instituicdo(des) para o
fornecimento de bolsas de sangue total e hemocomponentes para fins nao
transfusionais.
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5 DIRETRIZES

As pesquisas, por promoverem o conhecimento, o desenvolvimento técnico-
cientifico e a capacitacdo de recursos humanos, reforcam o compromisso da
Fundacdo HEMOMINAS em fornecer sangue com qualidade e seguranca em
todo o seu processo e de atender bem aos que dele necessitam,
estabelecendo-se como instituicdo de referéncia nas areas da Hematologia,
Hemoterapia, Células e Tecidos Bioldgicos.

A Fundacdo HEMOMINAS, uma instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de
Inovacdo no Estado de Minas Gerais (ICTMG), esta cadastrada como
Instituicdo de Pesquisa junto a FAPEMIG e ao CNPq, desenvolvendo projetos
nas seguintes areas:

1. Doacédo de sangue e componentes

Objetivo da linha: Desenvolver estudos que permitam ampliar o conhecimento
sobre as diferentes etapas do processo da doacdo de sangue e
hemocomponentes, como motivacdo da doacao, perfil dos doadores, triagem
clinica, seguranca do doador, propondo melhorias nos processos de captacdo
de doadores com vistas a promoc¢ao da seguranca transfusional.

2. Preparo de hemocomponentes e controle de qualidade

Objetivo da linha: Desenvolver estudos que permitam um maior conhecimento
sobre coleta, producéo, triagem laboratorial, estoque, transporte e controle de
gualidade de hemocomponentes, propondo melhorias que permitam
aperfeicoar praticas de producdo e manejo, promovendo a seguranca
transfusional.

3. Imunohematologia

Objetivo da linha: Desenvolver estudos para conhecer 0S mecanismos
envolvidos na reacao transfusional e desenvolver testes para identificacado de
antigenos eritrocitarios, leucocitarios e plaquetarios, permitindo melhorias na
classificacdo da compatibilidade entre doador e receptor do
hemocomponente, promovendo aumento da seguranca transfusional.

4. Transfusao de sangue e derivados

Objetivo da linha: Desenvolver estudos que permitam o melhor conhecimento
do processo de transfusdo sanguinea, hemocomponentes e hemoderivados,
propondo melhorias nos processos de transfusdo e seguranca transfusional,
incluindo os procedimentos e indicadores pré- e pos-transfusionais, e 0s
processos de hemovigilancia.

5. Transplantes, enxertos e terapia celular

Objetivo da linha: Desenvolver estudos em coleta e preservacédo de 6rgdos e
tecidos, controle de qualidade, testes diagndsticos de doencas transmitidas
por transplantes, compatibilidade, aspectos clinicos, epidemioldgicos e
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laboratoriais de pacientes transplantados, processos de rejeicdo de
transplantes, visando a melhoria dos processos e a seguranga do paciente.

6. Doencas transmissiveis por transfuséo e transplante

Objetivo da linha: Desenvolver estudos que permitam o melhor conhecimento
das doencas transmissiveis por transfuséo e transplante de érgaos e tecidos,
propor testes diagndsticos, tratamento e acompanhamento, além de
instrumentos que permitam aperfeicoar praticas de gestdo, visando o
aumento da seguranca transfusional e melhoria do manejo dos pacientes.

7. Doencas da série vermelha

Objetivo da linha: Desenvolver estudos que permitam o melhor conhecimento
das doencas envolvendo a série vermelha do sangue que nhdo as
hemoglobinopatias, investigando os aspectos clinicos, epidemiolégicos e
laboratoriais, testes diagnésticos e medidas de tratamento e de
acompanhamento dos pacientes, aumentando a seguranca e a qualidade de
vida dos pacientes.

8. Hemoglobinopatias

Objetivo da linha: Desenvolver estudos que permitam o melhor conhecimento
das hemoglobinopatias, propondo projetos que investiguem caracteristicas
clinicas, epidemiolégicas e laboratoriais, tratamento, diagndstico e
acompanhamento dos pacientes, bem como o0 aprimoramento de praticas de
gestdo, aumentando a seguranca e a qualidade de vida dos pacientes.

9. Coagulopatias

Objetivo da linha: Desenvolver estudos que permitam o melhor conhecimento
das coagulopatias (hemofilias, trombofilias e doenca de von Willebrand),
propondo projetos que investiguem caracteristicas clinicas, epidemiolégicas e
laboratoriais, tratamento, diagnéstico e acompanhamento dos pacientes, bem
como o aprimoramento de préaticas de gestdo, aumentando a seguranca e a
gualidade de vida dos pacientes.

10. Psicologia e educagdo em saude

Objetivo da linha: Desenvolver estudos quantitativos e qualitativos que
permitam compreender os aspectos relacionados a saude fisica e mental de
determinados grupos de individuos, propondo correlagdes dos resultados com
caracteristicas socio-econdémicas, demogréficas, clinicas e epidemiolégicas,
permitindo a estruturacdo de agbes que aumentem a qualidade de vida dos
individuos. Desenvolver estudos que introduzam ac¢Oes de educacdo em
salude voltadas aos clientes internos, profissionais de salude e sociedade,
promovendo a conscientizacdo e melhoria da qualidade de vida dos
individuos.

11. Gestdo em saude

Objetivo da linha: Desenvolver projetos que permitam analisar a atencao a
saude e instrumentalizar a expansdo das habilidades gerenciais e dos
conhecimentos sobre o] setor saude, desenvolvimento de
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conhecimentos/competéncias relativos as politicas de saude, gestdo em
saude, gestdo de custos e de insumos, planejamento em salde, tomada de
decisao, gestao de pessoas e lideranca.

12. Multidisciplinar

Objetivo da linha: Desenvolver projetos que permeiam as atividades de
Hematologia, Hemoterapia, Células e Tecidos, como engenharia clinica e
sanitaria, comunicacdo, saude do trabalhador, nutricdo, servico social, meio
ambiente, etc., desenvolvendo conhecimentos que aprimorem 0S processos
institucionais para maior eficiéncia e seguranca da pratica hemoterapica.

O Servico de Pesquisa (PQS), sob a coordenagdo da Geréncia de
Desenvolvimento Técnico-Cientifico (GDT), tem como missdo registrar e
acompanhar o desenvolvimento de todas as pesquisas desenvolvidas no
ambito da Fundacdo HEMOMINAS, apoiar o desenvolvimento de pesquisas e
promover a divulgacdo da producao técnico-cientifica.

5.1 Desenvolvimento de pesquisas

Projetos de pesquisa que envolvam outras instituicdes ou empresas podem
requerer ou ndo a celebracdo de Acordo de Parcerias. Os seguintes
parametros  sao indicativos da  necessidade de  celebracéo
de Acordo de Parceria:

e Projeto de pesquisa com potencial de geracdo de Propriedade
Intelectual (marcas, patentes, softwares, etc);

e Projeto de pesquisa com repasse financeiro para a Hemominas por
ente privado;

e Projeto de pesquisa de maior complexidade, coordenado por uma
Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagcao (ICT) externa, que
envolva a transferéncia de relevante quantidade de amostras e/ou
dados individualizados

e Projeto de pesquisa, coordenado por ICT externa, que envolva o envio
de amostras e dados individualizados para o exterior.

Além destes, outros projetos de pesquisa que, a critério da GDT e TEC,

apresentem algum parametro critico, poderdo requerer a celebracdo de
Acordo de Parceria.

5.1.1 Elaboracé&o de projetos de pesquisa
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A pesquisa cientifica utiliza um conjunto de regras basicas para desenvolver
uma experiéncia com o objetivo de produzir novo conhecimento, bem como
corrigir e integrar conhecimentos pré-existentes. A metodologia cientifica
geralmente consiste em juntar evidéncias observaveis, empiricas (ou seja,
baseadas na experiéncia) e mensuraveis e as analisar com o uso da légica.
Primeiramente, os pesquisadores definem proposi¢des l6gicas ou suposicdes
(hipoteses) para explicar certos fenbmenos e observacbes, e entao
desenvolvem experimentos que testam essas hipéteses.

E importante que alguns aspectos estejam presentes na elaboracdo de um
projeto de pesquisa e na divulgacdo de seus resultados: definicdo do
problema; recolhimento de dados prévios; proposicdo de uma hipotese;
realizacdo de uma experiéncia controlada para testar a validade da hipotese;
analise dos resultados; interpretacdo dos dados e conclusdes; publicacdo dos
resultados em monografias, dissertacdes, teses, artigos ou livros aceitos por
universidades e ou reconhecidos pela comunidade cientifica; geracdo de
Nnovos processos, produtos ou servicos ou o melhoramento daqueles ja
existentes.

O projeto de pesquisa detalhado a ser desenvolvido com a participacdo da
Fundacdo HEMOMINAS deve conter obrigatoriamente os seguintes itens:

e Pesquisador responsavel (coordenador da pesquisa) e membros da
equipe;

e Local da pesquisa: detalhar as instituicbes e setores participantes nos
guais serédo realizadas as diferentes etapas da pesquisa;

e Resumo;

Introducéo: antecedentes cientificos sobre o tema do estudo com dados

gue justifiquem a pesquisa;

Hipbtese(s) a ser(em) testada(s);

Objetivos geral e especificos a serem alcancados;

Metodologia proposta;

Riscos e beneficios da pesquisa contendo resultados esperados (novos

produtos, processos e/ou servicos);

e Cronograma: detalhamento do periodo necessario para desenvolvimento
das diferentes etapas da pesquisa;

e Orcamento: recursos financeiros necessarios para o desenvolvimento da
pesquisa e fontes que garantirdo sua execucao;

e Bibliografia.

Para projetos de pesquisa que incluam tratamento de dados pessoais, é

importante que a descricdo do projeto inclua as seguintes informacdes:

e Identificacdo e contato do(s) controlador(es) das fontes de dados
pessoais;

e Descricdo dos dados pessoais a serem coletadas;
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e Descricdo dos mecanismos que garantam a confidencialidade e a
seguranca das informacdes, incluindo os estagios para 0 acesso e
armazenamento dos dados;

e Descricdo dos critérios para o compartiihamento e a transferéncia dos
dados.

e Termo de compromisso de utilizacdo de dados (TCUD), se aplicavel.

Os projetos de pesquisa coordenados por profissionais de outras instituicbes
devem possuir em sua equipe pelo menos um servidor da Fundacdo
HEMOMINAS. O servidor incluido no projeto deve contribuir efetivamente
para o desenvolvimento do projeto, cabendo a ele a responsabilidade das
atividades desenvolvidas do ambito da Fundagdo Hemominas, bem como o
reconhecimento e participacédo nos produtos gerados pela pesquisa.

Os projetos de pesquisa deverdo atender disposto na Lei Geral de Protecao
de Dados Pessoais (LGPD), no que for aplicavel a cada caso.

5.1.2 Fluxo de tramitacéo de projetos de pesquisa

Os projetos de pesquisa a serem desenvolvidos na Fundacdo Hemominas
devem seguir as regras estipuladas neste Manual. No caso de
descumprimento das regras pelo coordenador do projeto de pesquisa ou
atraso maior que trés meses na apresentacdo da documentacédo exigida, a
GDT tem a prerrogativa de suspender as atividades do projeto a qualquer
tempo. Nesse contexto, quando pertinente, deve-se avaliar 0s riscos e
prejuizos aos participantes de pesquisa incluidos no projeto. O Servico de
Pesquisa dara acesso ao NIT a todos os documentos dos projetos de
pesquisa para que seja realizada a avaliacdo de potencial de inovacdo e
acompanhamento de resultados.

5.1.2.1. Projetos de pesquisa que envolvem a celebracdo de Acordo de
Parceria entre as instituicdes

Os projetos de pesquisa que possuem a obrigatoriedade de celebragéo de um
Acordo de Parceria entre as instituicbes, devem formaliza-lo antes do inicio
das suas atividades na Fundacdo Hemominas. Para analise inicial do projeto
de pesquisa, o coordenador do projeto deve encaminhar ao PQS os seguintes
documentos:

1. Projeto de pesquisa detalhado;

2. Plano de Trabalho para Formalizagcdo de Acordo de Parceria (FMNP-
T.GDT.PQS-103) devidamente preenchido e assinado pelo pesquisador
principal;

3. Termo de Constituicio de Biorrepositério (FMNP-T.GDT.PQS-114),
devidamente preenchido e assinado, se aplicavel.
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4. Termo de Compromisso para desenvolvimento de pesquisa (FMNP-
T.GDT.PQS-21), devidamente assinado por todos os membros da equipe
do projeto de pesquisa.

5. Documento de Comprovante de Cadastro de Acesso do projeto no SISGEN
emitido pelo Ministério do Meio Ambiente, se aplicavel.

6. Declaracdo assinada pelo pesquisador principal, atestando compromisso
expresso de envio ao Servigo de Pesquisa dos documentos “Certiddo de
Regularidade” e “Atestado de Regularidade” no SISGEN, assim que
emitido pelo Ministério do Meio Ambiente, se aplicavel.

7. Termo de compromisso de utilizagdo de dados (FMNP-T.GDT.PQS-124)
devidamente assinado por todos os membros da equipe do projeto de
pesquisa que fardo o acesso a dados pessoais, se aplicavel.

8. Carta convite para que a Fundacdo Hemominas atue como
instituicdo parceira no desenvolvimento do projeto, caso 0 projeto
seja proposto por instituicao privada.

Os documentos, exceto o Termo de Compromisso, podem ser entregues
sem assinatura para serem avaliados pela equipe do PQS, que apds revisao,
serdo devolvidos ao pesquisador para que as assinaturas sejam
providenciadas. O Termo de constituicdo de Biorrepositorio deve ser assinado
pelo coordenador do projeto e por um responsavel legal da instituicdo
acordante (Diretor ou equivalente). As assinaturas da Diretoria Técnico-
Cientifica ou da Presidéncia da Fundacdo Hemominas serdo coletadas pelo
Servico de Pesquisa.

5.1.2.2. Projetos de pesquisa que nao requerem a formalizacdo de
Acordo de Parceria ou que envolvem apenas a Fundagdo Hemominas

Para os projetos que ndo se enquadram nos critérios que necessitam de
celebracéo de Acordo de Parceria, o coordenador do projeto deve encaminhar
ao PQS os seguintes documentos:

1. Formuléario de Cadastro de Pesquisa (FMNP-T.GDT.PQS-20) devidamente
preenchido e assinado;

2. Projeto de pesquisa detalhado;

3. Termo de Compromisso para desenvolvimento de pesquisa (FMNP-
T.GDT.PQS-21) devidamente assinado por todos os membros da equipe
do projeto de pesquisa;

4. Termo de Constituicdo de Biorrepositorio (FMNP-T.GDT.PQS-114), se
aplicavel;

5. Documento de Comprovante de Cadastro de Acesso do projeto no SISGEN
emitido pelo Ministério do Meio Ambiente, se aplicavel;

6. Declaracdo assinada pelo pesquisador principal, atestando compromisso
expresso de envio ao Servico de Pesquisa dos documentos “Certiddo de
Regularidade” e “Atestado de Regularidade” no SISGEN, assim que
emitido pelo Ministério do Meio Ambiente, se aplicavel,
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7. Termo de compromisso de utilizacdo de dados (FMNP-T.GDT.PQS-124),
devidamente assinado por todos os membros da equipe do projeto de
pesquisa que fardo o acesso a dados pessoais ndo anonimizados, se
aplicavel.

Os documentos, exceto o Termo de Compromisso, podem ser entregues
sem assinatura para serem avaliados pela equipe do PQS e devolvidos
ao pesquisador para que as assinaturas sejam providenciadas.

O Termo de constituicdo de Biorrepositorio € obrigatério para projetos que
envolvem outras instituices e que prevejam a coleta de amostras bioldgicas.
O documento deve ser assinado pelo coordenador do projeto e por um
responsavel legal da instituicdo parceira (Diretor ou equivalente). Projetos que
envolverem apenas a Fundacdo Hemominas, deverdo ter o documento
assinado apenas pela Diretoria Técnico-Cientifica. As assinaturas da Diretoria
Técnico-Cientifica ou da Presidéncia da Fundacdo Hemominas serdo
coletadas pelo Servigo de Pesquisa.

5.1.2.3 Informagdes adicionais

Nos documentos submetidos ao Servico de Pesquisa é permitida a assinatura
manuscrita ou a assinatura digital com certificacdo eletrbnica. Ndo serdo
aceitos documentos com assinatura digitalizada inseridas em documento sob
a forma de imagem utilizando o recurso “copia” e “cola”. Recomendamos que
as assinaturas sejam realizadas através do Sistema Gov.br. Solicita-se
especial atencdo aos Softwares de assinaturas digitais quanto ao blogueio do
documento apds assinatura, 0 que impediria as demais assinaturas
necessarias durante a tramitacao.

Casos em que haja assinatura manual, caberd ao pesquisador principal a
guarda do documento original para apresentacdo em caso de necessidade.
Todas as assinaturas nos documentos deverdo estar padronizadas e sob o
mesmo modelo, ou seja, caso o0 pesquisador eleja a assinatura manuscrita,
todos os demais pesquisadores deverdo também realizar a assinatura
manuscrita. O mesmo se aplica para as assinaturas digitais.

Apés analise dos documentos, o pesquisador receberd do Servico de
Pesquisa o Formulario de Autorizacdo Prévia que autoriza a submissdo do
projeto ao Comité de Etica em Pesquisa da Fundacdo Hemominas, devendo
esta ser inserida junto & documentacdo anexada na Plataforma Brasil.

Se houver projetos que apds a emissao do Formulario de Autorizacéo Prévia
permanecerem inativos por mais de 90 dias, o Servigco de Pesquisa entrara
em contato com o pesquisador por e-mail para solicitar informac¢des sobre o
andamento do processo. O Pesquisador sera informado que tem um prazo de
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15 dias para retorno. Os projetos que permanecerem sem posicionamento,
serdo incluidos na lista de “Projetos de pesquisa retirados ou ndo aprovados”
até que haja manifestacdo do pesquisador em reativar o andamento para
formalizar a implementagéo do projeto na Fundacdo Hemominas. Acordo de
Parcerias.

5.1.2.4 Tramitag&o de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos

Para pesquisas envolvendo seres humanos € necessario que o projeto de
pesquisa seja cadastrado na Plataforma Brasil. Para fins de cadastro, a
Fundacdo HEMOMINAS ¢é considerada instituicdo proponente caso a
pesquisa seja coordenada por algum de seus servidores. No caso de projeto
de pesquisa que nao seja desenvolvido diretamente pela Fundacgao
HEMOMINAS, mas que a envolva na inclusdo de participantes de pesquisa,
cessao de amostras biologicas ou dados, o pesquisador responsavel deve
cadastrar a Fundacdo HEMOMINAS como Instituicdo Coparticipante na
Plataforma Brasil. No caso de projetos multicéntricos com coordenacdo de
outra instituicdo, a Fundacdo Hemominas deve ser cadastrada na Plataforma
Brasil como Instituicdo Participante.

Para fins de assinatura da Folha de Rosto gerada na Plataforma Brasil, 0
responsavel pela Instituicdo Proponente € o Coordenador da Unidade da
Fundacdo HEMOMINAS (UFH) onde a pesquisa sera desenvolvida. Na sua
auséncia, pode assinar o Gerente Técnico da Unidade. No caso de pesquisa
a ser realizada em mais de uma UFH, a TEC devera assinar como
responsavel institucional. A TEC também deve assinar como responsavel pela
Instituicdo caso o coordenador da UFH integre a equipe do projeto de
pesquisa. No caso de projetos financiados pela Fundacdo HEMOMINAS, a
TEC deve assinar a Folha de Rosto no campo “Patrocinador Principal”. As
agéncias de fomento estédo isentas da assinatura da Folha de Rosto, mas a
informacdo relativa ao financiamento deve ser detalhada na Plataforma Brasil.

Para analise do projeto de pesquisa pelo CEP-HEMOMINAS, o coordenador
do projeto deve cadastra-lo na Plataforma Brasil, anexando minimamente o0s
seguintes documentos:

1. Folha de Rosto devidamente preenchida e assinada;

2. Formulario de Autorizagdo Prévia do Servico de Pesquisa (FPOP-
T.GDT.PQS-02);

3. Termo de Compromisso para desenvolvimento da pesquisa (FMNP-
T.GDT.PQS-21) devidamente assinado por todos os membros da equipe
do projeto de pesquisa;

4. Termo de Constituicdo de Biorrepositério (FMNP-T.GDT.PQS-114), se
aplicavel,

5. Projeto de pesquisa detalhado (versédo previamente avaliada e aprovada
pelo PQS);
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6. Termo de compromisso de utilizacdo de dados (FMNP-T.GDT.PQS-124).
7. Termos de Consentimento Livre e Esclarecido e/, se aplicivel.

O projeto de pesquisa que envolve seres humanos sera avaliado diretamente
pelo CEP-HEMOMINAS. O CEP-HEMOMINAS recebera os documentos
referentes ao projeto de pesquisa via Plataforma Brasil. A anéalise do projeto
depende do cronograma de reunibes do CEP-HEMOMINAS. O CEP-
HEMOMINAS encaminhara o Parecer Consubstanciado diretamente ao
pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa via Plataforma Brasil
dentro dos prazos estabelecidos pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep). Se o parecer do CEP-HEMOMINAS for de “Néao
aprovado”, a pesquisa nao podera ser realizada na Fundacdo HEMOMINAS.
Se o parecer for de “Aprovado”, a pesquisa podera ser iniciada na Fundacéao
HEMOMINAS. Se o parecer do CEP-HEMOMINAS for de “Pendente”, a
pesquisa precisa ser adequada e ainda ndo podera ser iniciada na Fundacéo
HEMOMINAS até que todas as pendéncias sejam sanadas e o CEP-
HEMOMINAS libere o parecer de “Aprovado”. Orienta-se que o pesquisador
responsavel pelo projeto apresente o Parecer Consubstanciado ao(s)
setor(es) da Fundacdo HEMOMINAS envolvido(s) no projeto antes do inicio
das atividades.

Emendas e relatérios de projetos de pesquisa também devem ser submetidos
a analise do CEP Hemominas via Plataforma Brasil, apdés aprovacdo do
Servico de Pesquisa.

Mesmo ap6s obter a aprovacdo do CEP, projetos de pesquisa que envolvam
mais de uma instituicdo e que se enquadrem nos critérios para celebracao de
Acordo de Parceria ndo poderao ser iniciados na Fundacdo Hemominas antes
da formalizacao e publicacdo de Acordo de Parceria.

5.1.2.5 Tramitacdo de projetos de pesquisa que nao envolvem seres
humanos

Para pesquisas que nao envolvem seres humanos, o projeto de pesquisa néo
deve ser cadastrado na Plataforma Brasil. Apds apresentacdo da
documentacdo pelo pesquisador, o PQS preenchera formulario de
Autorizacdo Prévia autorizando ou ndo o inicio da pesquisa na Fundacéo
Hemominas, bem como informard quanto a necessidade de formaliza¢do do
Acordo de Parceria antes do inicio das atividades.

5.1.3 Pesquisas envolvendo Patriménio Genético e Conhecimento
Tradicional Associado




Wl Folha: 19/31
MANUAL DE NORMAS E COD: MNP-T.GDT.PQS-12

FUNDA(;Z\O PROCEDIMENTOS
HEMOMINAS CCD: 330

DESENVOLVIMENTO DE PESQUISAS NA FUNDACAO HEMOMINAS

Todos os projetos de pesquisa que prevéem 0 acesso ao patrimdnio genético
e ao conhecimento tradicional associado, conforme definido pela legislagéao
brasileira, devem ser cadastrados no SISGEN
(https://sisgen.gov.br/paginas/login.aspx). Entende-se como  patriménio
genético “informagdo de origem genética de espécies vegetais, animais,
microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substancias oriundas do
metabolismo destes seres vivos”. Ainda, de acordo com o conceito de acesso
ao patriménio genético, a Lei alcanca todas as atividades de pesquisa e
desenvolvimento tecnolégico realizadas com o patrimbnio genético
componente da biodiversidade brasileira, incluindo pesquisas basicas, como
por exemplo: taxonomia, epidemiologia, filogenia, ecologia, biogeografia,
entre outras. Vale ressaltar que esta Lei ndo se aplica ao material genético
humano. Ressalta-se que as atividades de pesquisa realizadas com o uso de
informacdes de sequéncias genéticas obtidas de amostras da biodiversidade
brasileira e depositadas em bancos de dados publicos, como por exemplo o
GenBank, devem ser cadastradas junto ao SISGEN.

Os documentos que comprovam o cadastro do projeto no SISGEN devem ser
encaminhados ao PQS. Nenhum projeto de pesquisa que envolve acesso ao
patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado pode ser
iniciado na Fundacdo HEMOMINAS sem o devido cadastro.

O pesquisador que ndo comprovar o cadastro da pesquisa no SISGEN antes
do inicio das atividades de pesquisa se tornara inadimplente e ndo podera
desenvolver nova pesquisa na Fundacdo HEMOMINAS até regularizar a
situacdo. A falta de cadastro no SISGEN pode gerar penalidades, inclusive

financeiras, a Fundacdo HEMOMINAS e aos pesquisadores, conforme
legislagéo vigente.

5.1.4 Alteracédo de projetos de pesquisa em andamento

Quaisquer alteragcbes em projeto de pesquisa que esteja em andamento na
Fundacdo HEMOMINAS devem ser comunicadas primeiramente ao PQS. O
pesquisador devera enviar os documentos ao PQS por e-malil
(secretaria.pesquisa@hemominas.mg.gov.br):

5.1.4.1 Tramitacdo de emendas de projetos de pesquisa com alteracdes
simples e sem celebracdo de Acordo de Parceria

Para emendas que propdem alteragbes simples, tais como
extensdo no cronograma do projeto, inclusdo de membros na equipe
e/ou outras alteracdes que ndo representam mudancas no conteudo do
projeto, a secretaria do PQS deve receber do pesquisador, por e-mail,
0S seguintes documentos:

1. Carta expondo detalhadamente as modificacbes que levaram a
submisséo da emenda.
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2. Formulario de emenda de projeto de pesquisa (FMNP-T.GDT.PQS-
125)

3. Termo de Compromisso (FMNP-T.GDT.PQS-21) devidamente assinado por
todos os novos membros da equipe do projeto de pesquisa, caso haja
inclusdo de novos membros a equipe;

4. Termo de compromisso de utilizagdo de dados (FMNP-T.GDT.PQS-124)
devidamente assinado pelos novos membros da equipe do projeto de
pesquisa que fardo o acesso a dados pessoais, se aplicavel.

ApoOs andlise dos documentos, o pesquisador recebera do Servico de
Pesquisa o Formulario de Autorizacdo Prévia que autoriza a submissao do
projeto ao Comité de Etica em Pesquisa da Fundacdo Hemominas, devendo
esta ser inserida junto & documentacao anexada na Plataforma Brasil.

5.1.4.2 Tramitacdo de emendas de projetos com alteracdes significativas
na metodologia

Para projetos que necessitam de celebracdo de Acordo de Parceria e para
aqueles ndo possuem Acordo de Parceria, mas que propdem modificacbes
significativas no teor do projeto, tais como mudancas na metodologia,
inclusdo de nova instituicdo, dentre outras, a secretaria do PQS deve receber
do pesquisador os seguintes documentos, por e-mail:

1. Carta expondo detalhadamente as modificacbes que levaram a
submisséo da emenda.

2. Cadastro de pesquisa (FMNP-T.GDT.PQS-20) ou Plano de trabalho
(FMNP-T.GDT.PQS-103) com as alteracbes destacadas, devidamente
preenchido e assinado, baseado na ultima versdo aprovada para o projeto,
com as alteracdes.

3. Termo de Compromisso (FMNP-T.GDT.PQS-21) devidamente assinado por
todos os novos membros da equipe do projeto de pesquisa, caso haja
inclusdo de novos membros a equipe;

4. Termo de compromisso de utilizagcdo de dados (FMNP-T.GDT.PQS-124)
devidamente assinado pelos novos membros da equipe do projeto de
pesquisa que fardo o acesso a dados pessoais, se aplicavel.

5. Termo de Constituicdo de Biorrepositorio (FMNP-T.GDT.PQS-114)
devidamente preenchido e assinado, se aplicavel.

6. Projeto de Pesquisa Detalhado atualizado com as alteracdes destacadas.
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As modificacbes no projeto devem ser realizadas com base nas ultimas
versdes aprovadas pelo Servico de Pesquisa. O projeto detalhado e o
Formuléario de cadastro de pesquisa / Plano de trabalho, devem apresentar de
forma destacada todas as alteragfes realizadas.

Apés analise dos documentos, o pesquisador receberd do Servico de
Pesquisa o Formulério de Autorizagdo Prévia que autoriza a submissdo do
projeto ao Comité de Etica em Pesquisa da Fundacdo Hemominas, devendo
esta ser inserida junto a documentacao anexada na Plataforma Brasil.

5.1.5 Acompanhamento do desenvolvimento de projetos de pesquisa

Os projetos de pesquisa serdo acompanhados pelo PQS e, quando o projeto
envolver seres humanos, pelo CEP-HEMOMINAS, através de um relatério em
modelo proprio do PQS (Formulario de Acompanhamento de Pesquisa
(FPOP-T.GDT.PQS-04). O formuléario sera enviado via e-mail ao pesquisador
responsavel, de acordo com o cronograma estabelecido no projeto, que
devera ser de no minimo de 12 meses. O pesquisador deve enviar o relatorio
devidamente preenchido via e-mail ao PQS
(secretaria.pesquisa@hemominas.mg.gov.br). Além do relatorio, o
pesquisador deve encaminhar ao PQS todos os comprovantes de producao
cientificas geradas durante a vigéncia relatada. No caso de projetos
envolvendo seres humanos, ap6s aprovacdo do relatério pelo PQS, o
pesquisador deve submeté-lo sob a forma de “Notificacdo” na Plataforma
Brasil. O pesquisador que nédo entregar o formulario no prazo estipulado no
momento da comunicacdo se tornara inadimplente junto ao PQS e nao
podera desenvolver nova pesquisa na Fundacdo HEMOMINAS ou submeter
emenda ao projeto em andamento até regularizar a situacao.

Apbs aprovacdo, o Servico de Pesquisa enviara o relatério para avaliacdo do
NIT.

5.1.6 Arquivamento de projetos de pesquisa

Caso haja documentos impressos vinculados ao projeto, enquanto a pesquisa
estiver em andamento, eles ficardo sob a guarda do PQS. Uma vez que a
pesquisa tenha sido finalizada, serd& montado um dossié contendo todos 0s
documentos vinculados ao projeto de pesquisa. O dossié permanecera
arquivado por 5 (cinco) anos no PQS e, apds esse periodo, ele sera
encaminhado ao arquivo permanente para guarda.

5.2 Apoio ao desenvolvimento de pesquisas

5.2.1 Liberacdo de orcamento para compra de material de consumo
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O PQS pode auxiliar os pesquisadores da Fundacdo HEMOMINAS a
desenvolverem seus projetos de pesquisa contribuindo para a compra de
material de consumo de laboratorio. O pesquisador, a qualquer tempo, pode
preencher o Formuldrio de Compra de Material para Pesquisa (FMNP-
T.GDT.PQS-38) e encaminha-lo ao Servigco de Pesquisa. Esse auxilio podera
ser solicitado para o desenvolvimento de pesquisas documentadas e
aprovadas, que sejam coordenadas por servidores da Fundacdo
HEMOMINAS. O Servico de Pesquisa emitirh um parecer para o solicitante
informando o deferimento ou indeferimento do pedido. Os pedidos deferidos
serdo encaminhados ao Setor de Compras via Termo de Referéncia
juntamente com as compras programadas do Servico de Pesquisa.
Alternativamente, em atendimento a casos especificos, a compra de material
de menor custo podera se dar utilizando recursos do Adiantamento Especial
do Servigo de Pesquisa.

5.3 Outras atividades relacionadas

5.3.1 Uso de bolsas de sangue e hemocomponentes em atividades de
ensino, pesquisa e producao

Bolsas de sangue total e de hemocomponentes vencidas ou com volume
insuficiente poderdo ser disponibilizadas para instituicbes de saude ou de
Pesquisa e Ensino. Alternativamente, bolsas de sangue total de sangria
terapéutica também podem ser disponibilizadas. A autorizacdo e a liberacdo
das bolsas de sangue total e hemocomponentes devem seguir o fluxo descrito
a seguir:

Projetos de pesquisa que pretendem utilizar material bioldgico das bolsas de
sangue precisam ser avaliados primeiramente pelo CEP-HEMOMINAS. A
liberacdo de material biolégico para outros fins que ndo os de pesquisa nao
precisa ser avaliada pelo CEP-HEMOMINAS.

O acordo de fornecimento de bolsas de sangue total e/ou hemocomponentes
ndo é feito diretamente entre os pesquisadores e a Fundacdo HEMOMINAS.
A liberacéo das bolsas ocorrera apos formalizacdo de Termo de Cooperacao
Técnica entre a instituicdo solicitante e a Fundacdo HEMOMINAS.

A solicitacdo de formalizacdo do Termo de Cooperacdo Técnica deve ser
enviada ao PQS da Fundacdo HEMOMINAS. A solicitacdo deve conter,
resumidamente, a finalidade, o quantitativo e os tipos de bolsas a serem
solicitadas em um periodo de 12 meses. O solicitante deve também
encaminhar ao PQS um Plano de Trabalho estruturado em formulario préprio
(FMNP-T.GDT.PQS-81), que deve ser solictado por e-mail
(secretaria.pesquisa@hemominas.mg.gov.br). O PQS deve consultar a TEC e
a Coordenacdo do Hemocentro envolvido quanto a pertinéncia e a
possibilidade de execu¢do da cooperagdo técnica, sendo a continuidade do
processo dependente de suas aprovacdes. ApOs aprovacao interna, o PQS
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solicita autorizacdo da Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados
(CGSH) para fornecimento do material bioldgico. ApGs aprovacdo do pedido
pela CGSH, a Fundacdo HEMOMINAS e a instituicdo solicitante firmardo
Termo de Cooperacdo Técnica para fornecimento de bolsas de sangue e/ou
hemocomponentes, podendo ser renovado a critério dos envolvidos e da
CGSH. A liberacdo de bolsas provenientes de sangria terapéutica nao
depende de anuéncia da CGSH, cabendo a TEC autoriza-la.

ApoOs formalizacdo do Termo de Cooperagdo Técnica, nas Unidades
Regionais da Fundagdo HEMOMINAS, os profissionais da instituicao
solicitante poderéo preencher e entregar a Coordenacao da UFH o Formulario
de Solicitacdo de Materiais Bioldégicos (FMNP-T.GDT.PQS-82). Apoés
autorizacdo da Coordenacdo da UFH, no momento da entrega do material
bioldgico, o Formulario de Declaragdo de Recebimento de Materiais
Biologicos (FMNP-T.GDT.PQS-83) deve ser preenchido e assinado pelo
recebedor vinculado a instituicdo solicitante e pelo funcionario do Setor de
Fracionamento da Fundacdo HEMOMINAS. O Formulario de Declaracédo de
Recebimento de Materiais Bioldégicos (FMNP-T.GDT.PQS-83) deve ser
preenchido e assinado em duas vias, ficando uma copia com o solicitante e
outra encaminhada ao Servigco de Pesquisa da Fundacdo HEMOMINAS. O
PQS fica responséavel pela comunicacdo a CGSH sobre o fornecimento de
bolsas de sangue e hemocomponentes para fins ndo terapéuticos. No
Hemocentro de Belo Horizonte, o PQS € responsavel por receber as
demandas das instituicdes parceiras e viabilizar a liberacdo do material
biolégico junto ao Setor de Fracionamento, a Geréncia de Controle de
Qualidade e ao Ambulatério.

O fornecimento de bolsas provenientes de sangria terapéutica ndo deve ser
comunicado a CGSH, cabendo ao PQS realizar controle interno. Os pacientes
gue aceitarem fornecer essas bolsas de sangue para fins ndo transfusionais
devem formalizar esse aceite em Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido padronizado pelo Ambulatério da Unidade da Fundacao
Hemominas que realizar a liberacdo do material bioldégico. O PQS deve
manter registro das bolsas de sangria terapéutica recebidas e liberadas.

5.3.2 Disponibiliza¢cao de dados gerais da Fundagcdo HEMOMINAS

A disponibilizacdo de dados gerais técnicos e administrativos, de doadores de
sangue, pacientes ou servidores, que nao implica em acesso a dados
pessoais e quebra de sigilo, deve ser autorizada pela Diretoria Técnico-
Cientifica ou coordenac&o da UFH, por se tratarem de dados institucionais.

Para tanto, O solicitante deve apresentar seu pedido com justificativa ao
Servico de Pesquisa para analise se a utilizacdo dos dados caracteriza ou
nao projeto de pesquisa. Uma vez constatado pelo PQS que nao se trata de
projeto de pesquisa, o pedido podera ser encaminhado a coordenacdo da
unidade da Hemominas ou a Diretoria Técnico-Cientifica para aprovagao.
Caso a solicitacdo seja autorizada, o pedido sera direcionado a coordenacao
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da UFH, com a devida justificativa. E uma vez autorizada, o setor responsavel
pelos dados ird disponibilizi-los diretamente ao solicitante.

A disponibilizacdo de dados sera autorizada sem que haja a formalizacéo do
projeto de pesquisa ho PQS somente em casos em que for demonstrado que
esses ndo serdo utilizados em pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnoldgico ou inovacéao.

5.3.3 Eventos cientificos e divulgacao de resultados de pesquisas
5.3.3.1 Seminérios do Servi¢co de Pesquisa

O Servico de Pesquisa organiza seminarios no Hemocentro de Belo Horizonte
gue objetivam a apresentacdo de temas e/ou resultados referentes aos
estudos de pesquisadores da Fundacdo HEMOMINAS ou de outras
instituicbes de pesquisa, proporcionando a atualizacdo dos servidores em
diferentes areas. Os seminarios podem ser apresentados pelos proprios
pesquisadores ou por estudantes de iniciacdo cientifica que participam dos
estudos e séo abertos ao publico externo. A divulgacdo dos seminarios é feita
pelo Servico de Pesquisa, de acordo com seu calendario de programacao.

5.3.3.2 Simpdésio de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacédo da Fundacéo
Hemominas - HEMOPq

O Simposio de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo da Fundacao
HEMOMINAS - HEMOPq ¢ realizado a cada dois anos e tem como objetivo
promover a divulgacdo das pesquisas realizadas na instituicdo e, acima de
tudo, reconhecer e valorizar as atividades cientificas, proporcionando o
incentivo e a integracao dos servidores das UFH neste campo de atuacgao.

O Simpdsio € organizado pela GDT e pelo Servico de Pesquisa. Participam
servidores de todas as UFH, estudantes atuando na Hemominas,
profissionais e demais convidados, além de permitir a participacdo de
estudantes e profissionais de outras instituicdes. A programagédo do Simpdsio
conta com a apresentacdo de palestras com enfoques mais amplos que
propbem a discussdo de temas atuais e que sao alvos potenciais de
investigagdo na Fundacdo HEMOMINAS. O evento conta também com mesas
redondas tematicas organizadas para permitir a divulgacdo dos diversos
trabalhos desenvolvidos nas UFH. H& ainda a sesséo de temas livres para a
apresentacao oral ou em forma de poster de trabalhos submetidos ao evento.
Os anais do evento reinem todos os resumos dos trabalhos apresentados.

5.3.3.3 Seminario de Iniciacao Cientifica
O Seminério de Iniciacdo Cientifica é realizado anualmente pela Fundacao

HEMOMINAS. O seminario objetiva a apresentacdo dos resultados dos
trabalhos desenvolvidos pelos estudantes de Iniciacdo Cientifica através da
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apresentacdo oral ou na forma de podsteres. A participacdo de todos o0s
estudantes e seus orientadores € obrigatoria, incluindo aqueles das Unidades
Regionais.

5.4 Divulgacéo de resultados

Os estudantes de iniciacdo cientifica e colaboradores externos também
poderdo divulgar os resultados de suas atividades de pesquisa ho Seminario
de Pesquisa, Seminario de Iniciacdo Cientifica e/ou Seminario de Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacdo da Fundacdo HEMOMINAS - HEMOPq. Toda
divulgagdo de resultados deve citar a HEMOMINAS como instituicdo
financiadora e deve seguir as normas conforme descrito no Termo de
Compromisso. Os autores do(s) trabalho(s) a ser(em) divulgado(s) em
revistas e eventos cientificos devem incluir o vinculo institucional dos
servidores da Fundacdo HEMOMINAS conforme estipulado neste Manual. E
vedada a vinculacdo a Fundacdo HEMOMINAS de pesquisadores externos
sem qualquer tipo de vinculo formal com a instituicdo. Todos os comprovantes
e certificados de apresentacao de trabalho e/ou publicacdo de artigos devem
ser enviados para 0 Servico de Pesquisa pelo e-mail
secretaria.pesquisa@hemominas.mg.gov.br

A vinculacdo com a Fundacdo HEMOMINAS deve ser citada em lingua
portuguesa, independente da lingua em que o trabalho for escrito. A indicagéo
do setor e da Unidade aos quais o servidor esta vinculado é opcional,
conforme exemplos a sequir:

Fundacdo HEMOMINAS, Minas Gerais, Brasil.

ou
Setor de Captacdo de Doadores, Fundacdo HEMOMINAS, Minas
Gerais, Brasil.

ou

Setor de Captacdo de Doadores, Hemocentro de Belo Horizonte,
Fundacdo HEMOMINAS, Minas Gerais, Brasil.

Em publicacfes internacionais, 0 nome do pais pode ser escrito na lingua em
gue o trabalho foi elaborado (por exemplo, Brazil, Brésil, etc.).

5.5. Uso do REDCap na Fundagdo Hemominas

O REDCap (Research Electronic Data Capture) € uma plataforma segura,
utilizada para criar e gerenciar pesquisas e bancos de dados online. A
plataforma foi criada em 2004 por pesquisadores americanos e recebe o
suporte técnico-cientifico através de um consércio formado por uma rede
internacional, sendo utilizado por mais de 6.000 instituicbes em 151 paises. A
Fundacdo Hemominas obteve licenca para uso do REDCap em 2022.
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O REDCap possui funcionalidade flexivel e amigavel, ideal para a coleta e
organizacdo de dados de pesquisa ou mesmo de atividades gerenciais, nao
requerendo conhecimentos em programacdo ou informatica. Permite a
importacdo e exportacdo de dados, a construcdo de relatorios reprodutiveis e
a transferéncia de dados para os principais softwares de analises estatisticas,
garantindo precisdo, seguranca e rapidez na obtencdo de informacdes
confiaveis.

Com o REDCap, os pesquisadores podem criar formularios eletronicos de
coleta de dados personalizados para suas pesquisas, facilitando a coleta de
informacdes em tempo real, com alta qualidade e de maneira segura. A
plataforma também oferece ferramentas de validacdo de dados, para garantir
a integridade das informacfes coletadas, e recursos para monitoramento do
progresso da pesquisa em tempo real.

Para solicitar o acesso ao REDCap, o servidor da Hemominas deve
preencher o Formulario de solicitacdo de acesso ao REDCap na Fundacao
Hemominas (FMNP-T.GDT.PQS-123) e envia-lo para o e-mail
secretaria.pesquisa@hemominas.mg.gov.br

5.6 Referéncias para o desenvolvimento de pesquisas na Fundacéo
HEMOMINAS

Geréncia de Desenvolvimento Técnico Cientifico - Marina Lobato Martins, e-
mail: marina.martins@hemominas.mg.gov.br, fone: (31) 3768-4535.

Servico de Pesquisa Kissyla Lacerda, e-mail:
kissyla.lacerda@hemominas.mg.gov.br, telefone: (31) 3768-4587.

Secretaria do Servico de Pesquisa - Cristina da Cunha Naghetini, e-mail:
secretaria.pesquisa@hemominas.mg.gov.br , telefone: (31) 3768-4587.

Comité de Etica em Pesquisa - e-mail: cep@hemominas.mg.qgov.br , telefone:
(31) 3768-4689.

Nucleo de Inovagao Tecnologica - e-mail: inovhemos@hemominas.mg.gov.br,
telefone (31) 3768-4587

5.7 Enderegos eletrénicos relacionados

e Plataforma Brasil: http://plataformabrasil.saude.gov.br

e Resolugdes de Etica em Pesquisa: http://plataformabrasil.saude.gov.br
(Aba “Resolugdes e Normativas”)
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e Plataforma Lattes: http://lattes.cnpq.br

e SISGEN: https://sisgen.gov.br/paginas/login.aspx

e Consorcio REDCap: https://redcapbrasil.com.br/

6 CONTINGENCIA

Caso sejam detectados desvios e/ou ndo conformidades na execucdo dos
processos descritos neste Manual por qualquer parte envolvida, as
informacgdes devem ser repassadas por meio eletrénico ao responsavel direto
pelo processo: Geréncia de Desenvolvimento  Técnico-Cientifico
(marina.martins@hemominas.mg.gov.br) ou  Servico de  Pesquisa
(kissyla.lacerda@hemominas.mg.gov.br) ou CEP-Hemominas
(cep@hemominas.mg.gov.br) ou Nacleo de Inovacdo Tecnoldgica
(inovhemos@hemominas.mg.gov.br). Os responsaveis pelos processos
devem gerar aclOes para imediata correcdo dos desvios e/ou nao
conformidades.

7 DOCUMENTOS RELACIONADOS

e Fluxo do projeto de pesquisa na Fundacdo HEMOMINAS - POP-
T.GDT.PQS-020

¢ Manual de Atividades Envolvendo Inovacdo Tecnolbégica e Propriedade
Intelectual - NIT - MNP-T.GDT.NIT-113

e Cartilha para a Academia - Legislacdo de acesso ao patrimbnio genético e
conhecimento tradicional associado e reparticdo de beneficios - Camara
Setorial da Academia do Conselho de Gestdo do Patriménio Genético -
CGEN do Ministério do Meio Ambiente
(https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos/cartilha_para
a_academia lei_13123 maio_2018.pdf).

8 REGISTROS GERADOS

Disponiveis na Internet:

e Cadastro de Pesquisa - FMNP-T.GDT.PQS-20

e Plano de Trabalho para Formalizagcdo de Acordo de Parceria - FMNP-
T.GDT.PQS-103

Termo de Compromisso - FMNP-T.GDT.PQS-21

Termo de Constituicdo de Biorrepositorio - FMNP-T.GDT.PQS-114

Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados - FMNP-T.GDT.PQS-124
Formulario de solicitacdo de acesso ao REDCap na Fundacdo
Hemominas (FMNP-T.GDT.PQS-123)
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Formulario de emenda de projeto de pesquisa (FMNP-T.GDT.PQS-
125)

Disponiveis no SA:

Formulario de Autorizacdo Prévia do Servico de Pesquisa - FPOP-
T.GDT.PQS-02

Cadastro de Pesquisa - FMNP-T.GDT.PQS-20

Plano de Trabalho para Formalizacdo de Acordo de Parceria - FMNP-
T.GDT.PQS-103

Termo de Constituicdo de Biorrepositorio - FMNP-T.GDT.PQS-114

Termo de Compromisso - FMNP-T.GDT.PQS-21

Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados - FMNP-T.GDT.PQS-124
Formulario de Acompanhamento de Pesquisa - FPOP-T.GDT.PQS-04
Compra de Material para Pesquisa - FMNP-T.GDT.PQS-38

Plano de trabalho para solicitagdo de bolsas de sangue e/ou
hemocomponentes para uso em pesquisa e/ou ensino - FMNP-
T.GDT.PQS-81

Formulério de solicitacdo de materiais biolégicos - FMNP-T.GDT.PQS-82
Declaracédo de recebimento de materiais bioldgicos - FMNP-T.GDT.PQS-
83

Formulario de solicitacdo de acesso ao REDCap na Fundacédo
Hemominas-FMNP-T.GDT.PQS-123

Formulario de emenda de projeto de pesquisa-FMNP-T.GDT.PQS-
125

9 HISTORICO DAS REVISOES

N° da Data da
revisao revisao Alteracdes realizadas

00 Jul/2009 Emisséo Inicial.

01 Dez/2010 | Adequacdo a Portaria PRE 105/2010.

02 Mar/2013 | Adequacéo ao fluxo de pesquisa via Plataforma Brasil (CONEP).
Alterado modelo do manual adequando a versdo 06 de setembro/2013 do

03 Dez/2013 | PRG 02. Alterada numeracéo de itens. Alterado fluxo para liberacdo de
bolsas de sangue e hemocomponentes para pesquisa e/ou ensino.

04 Fev/2014 Alterado fquo para I|be_ra<;ao de bolsas de sangue e hemocomponentes
para pesquisa e/ou ensino.
Excluséo das informacdes referentes ao Programa de Iniciagcdo Cientifica,
dos eventos cientificos e do Programa de Capacitacdo de Recursos

05 Dez/2014 ~ ; ~ >
Humanos. AdequacbGes gerais no texto. Inclusdo do formulario
Acompanhamento de producao cientifica.

06 Abr/2016 Adequacdo das normas de recebimento de projetos de pesquisa que
envolvem seres humanos.
Atualizacdo e descricdo das linhas de pesquisa da Fundacdo

o7 Ouv2016 | EMOMINAS,

08 Dez/2017 Definicdo das situacdes em que a Fundacdo HEMOMINAS é instituicao

coparticipante de projeto de pesquisa. Inclusdo da informagc8o de que a
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Diretoria Técnica da Fundacdo HEMOMINAS deve assinar a Folha de
Rosto de projeto que tem a instituicdo como principal patrocinadora do
projeto. Inclusdo dos documentos de formalizacdo de biorrepositério.
Atualizacéo do fluxo de relatérios parcial e final de projeto de pesquisa.
Definicdo de chamada interna para disponibilizacdo de recurso financeiro
para projetos de pesquisa da Fundacdo HEMOMINAS.

09

Jan/2019

Inclusdo da obrigatoriedade do cadastro de pesquisas no SISGEN.
Alteracdo no fluxo de liberagdo de bolsas de sangue para uso em ensino
e pesquisa. Citacdo de novas Resolu¢cdes do Conselho Nacional de
Saude. Definicdo da Jornada de Hematologia e Hemoterapia.

10

Mar/2020

Alteracdo no fluxo de liberacdo de bolsas de sangue para fins néo
transfusionais. Citagdo de novos fundamentos legais. Definicdo do
Simpdsio de Hematologia, Hemoterapia, Células e Tecidos. Inclusdo de
critérios para analise de projetos de pesquisa pelo INOVHEMOS. Incluséo
de procedimentos para alteracdo de projetos de pesquisa em andamento.

11

Mai/2021

Inclusdo do Decreto Estadual n°. 47.442 como fundamento legal.
Alteracdo do fluxo de tramitacdo de projetos de pesquisa para inclusédo da
possibilidade de solicitagdo de celebracdo de Acordo de Parceria pela
GDT. Incluséo da possibilidade do detalhamento da operacionalizagéo do
Biorrepositério no projeto detalhado. Alteragcdo do fluxo de tramitagdo de
emendas aos projetos de pesquisa. Alteracdo da obrigatoriedade de
lancamento de edital pelo Servico de Pesquisa para apoiar
financeiramente projetos de pesquisa em andamento na instituicao.
Inclusdo da possibilidade de compra de material para projetos de
pesquisa utilizando recursos de adiantamento especial. Inclusdo da
possibilidade de liberacdo de bolsas de sangria terapéutica para fins ndo
transfusionais. Atualizacdo da lista de documentos relacionados e
registros gerados. Inclusdo dos formularios FMNP-T.GDT.PQS-121 e
FMNP-T.GDT.PQS-122.

12

Out/2021

Inclusédo dos fundamentos legais relacionados a Lei Geral de Propriedade
de Dados. Atualizagéo das definigbes basicas com a inclusédo dos termos:
“Acordo de Parceria”, “Plano de Trabalho”, “Regimento de Biorrepositorio”,
“Termo de Constituicdo de Biorrepositorio” e “Termo de Cooperagao
Técnica”. Atualizacdo do item 5.1.2.1 e esclarecimento da obrigatoriedade
de formulacdo de Acordo de Parceria para desenvolvimento de projeto de
pesquisa com outra(s) instituicdo(6es). Exclusdo do detalhamento do fluxo
de projetos de pesquisa na Fundacdo HEMOMINAS. Inclusdo da
necessidade de apresentacdo de documentacgédo relativa ao SISGEN em
projetos desenvolvidos apenas pela Fundagdo HEMOMINAS. Exclusdo
das explicacdes acerca da necessidade de apresentacédo de “Regimento
de Biorrepositério” e “Termo de Constituicao de Biorrepositorio”.
Atualizacdo das informactes relativas aos projetos de pesquisa que
devem ser cadastrados no SISGEN. Excluséo do limite de tempo de
vigéncia do Termo de Cooperacdo Técnica para fornecimento de bolsas
de sangue total ou hemocomponentes para fins ndo transfusionais.
Inclusdo das informacdes relativas a vinculagdo de servidores da
Fundagdo HEMOMINAS em trabalhos publicados em revistas e eventos
cientificos. Inclusdo de cartilha elaborada pelo CGEN a lista de
documentos relacionados. Exclusdo dos formularios FMNP-T.GDT.PQS-
121 e FMNP-T.GDT.PQS-122.

13

Dez/2022

Exclusdo do documento Regimento de Biorrepositério (FMNP-
T.GDT.PQS-113). Inclusdo da necessidade de apresentacdo de carta
convite direcionada a Fundacdo Hemominas quando o projeto for
coordenado por pesquisador de outra instituicdo. Esclarecimento sobre o
representante legal da Fundacdo Hemominas que deve assinar o Plano
de Trabalho para Formalizacdo de Acordo de Parceria, o Cadastro de
Pesquisa e o Termo de Constituicdo de Biorrepositorio. Esclarecimento de
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quais setores, minimamente, devem avaliar a documentacéo dos projetos
de pesquisa. Inclusdo da possibilidade de tramitacdo de Acordo de
Parceria na instituicdo parceira. Esclarecimento de que nenhum projeto de
pesquisa que envolva mais de uma instituicdo pode ser iniciado na
Fundacao Hemominas antes da formalizacdo e publicacdo de Acordo de
Parceria. Esclarecimento de que, em caso de emenda a projeto de
pesquisa, 0s novos documentos devem ter as alteragBes destacadas.
Esclarecimento de que os projetos de pesquisa devem prever a0 menos
12 meses de execucdo. Esclarecimento de que pesquisador inadimplente
ndo pode submeter emenda a projeto de pesquisa. Exclusdo da
possibilidade de publicacdo de edital interno para financiamento de
projeto de pesquisa pelo Servico de Pesquisa. Esclarecimento sobre a
responsabilidade de elaboracdo de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecimento em caso de fornecimento de bolsas de sangria
terapéutica.

14

Dez/2023

Inclusao do documento “Termo de compromisso de utilizagdo de dados” e
esclarecimento das obrigacbes dos projetos que utilizardo dados.
Esclarecimento das normas exigidas para a assinatura de documentos.
Revisdo dos responsaveis pela assinatura dos documentos para
realizacdo da pesquisa (plano de trabalho, cadastro de pesquisa e Termo
de composicdo de Biorrepositorio). Esclarecimento sobre a necessidade
de assinalar as mudangas em casos de submissdo de emenda. Reforgo
sobre a obrigatoriedade de encaminhar ao Servico de Pesquisa 0s
certificados e comprovantes de produgdes cientificas. Revisdo e
esclarecimento do fluxo para disponibilizacdo de dados gerais da
Fundacdo Hemominas, destacando a obrigatoriedade de envio da
solicitagcdo para analise do Servi¢o de Pesquisa. Incluséo da realizagdo do
“Simpdsio de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao da Fundagao
Hemominas — HEMOPQ” a cada dois anos. Inclusdo da descricdo e
normas para solicitacdo do uso do REDCap na Fundacdo Hemominas.
Insercdo do “Formulario de Solicitagdo de acesso ao REDCap na
Hemominas. Insercdo do endereco eletrdnico do consorcio REDCap.
Alteracdo do Responsavel pela Chefia do Servico de Pesquisa. Criacao
dos formularios Formulério de solicitagdo de acesso ao REDCap na
Fundacdo Hemominas (FMNP-T.GDT.PQS-123) e Termo de
compromisso de utilizacdo de dados (FMNP-T.GDT.PQS-124).

15

Dezembro/
2024

Inclusdo de quais os critérios de obrigatoriedade para formalizagdo do
acordo de parceria. Modificacao do item 5.1.2.1 com base nos critérios
para formalizacdo de acordo de parceria, modificacdo da necessidade de
envio da carta convite. Insercdo da possibilidade de envio dos
documentos sem assinatura. Modificacao do responsavel institucional que
assinarda o Termo de biorrepositério e esclarecimentos sobre a
obrigatoriedade do mesmo (item 5.1.2.2). Insercdo das medidas tomadas
em caso de inatividade do projeto. Insercao do item 5.1.4.1 e 5.1.4.2 a
respeito da tramitacdo de emendas simples e de emendas complexas
e/ou com celebracdo de acordo de parceria. Inclusédo da Lei 14.874/2024.
Destaque para as responsabilidades dos Pesquisadores responsaveis da
Fundacdo Hemominas diante das atividades em projetos de pesquisa.
Esclarecimento de que emendas de projetos que envolvam seres
humanos também necessitam de ser submetidas ao Servigco de Pesquisa
e posteriormente ao CEP. Inclusdo do Formulario de emenda de projeto
de pesquisa (FMNP-T.GDT.PQS-125).




