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1. Objetivo
Orientar quanto ao uso e guarda dos Livros de Registro (Livro Verde), para manutencdo da rastreabilidade dos dados
gerados nos trabalhos provenientes da pesquisa cientifica na Instituicdo.

2 Documentos de referéncia e complementares

POP 042103400/001 - Elabora¢do de Documentos, SEI N° 25792.000457/2023-71.

Associagao Brasileira de Normas Técnicas ABNT NBR ISO 9001:2015 Sistemas de gestao da qualidade — Requisitos. Rio
de Janeiro, 2015 32p.

VPPLR-P-VP-003 - Uso de Livro de Registro para Pesquisa Cientifica - Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratdrios de
Referéncia- Fiocruz, Revisdo 04, 2016

3. Campo de aplicacgdo
Aplicavel em a drea de Laboratdrios de Pesquisa que realizem atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico,
sejam elas experimentais ou ndo.

4. Siglas e defini¢oes

4.1 Siglas

ILMD — Instituto Le6nidas & Maria Deane
NIT — Ndcleo de Inovagao Tecnoldgica

4.2 Defini¢des

Usuario: todos os pesquisadores, tecnologistas e técnicos, servidores, CLT ou terceirizados, bolsistas, estudantes e
estagiarios, envolvidos e ativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnolégico.

Chefe Imediato/orientador: responsavel pela supervisio do trabalho desenvolvido pelo usudrio e relatado no livro.
Chefe do Laboratério/Coordenador do Grupo de Pesquisa/Coordenador de Plataforma responsavel pelo Laboratdrio,
Setor, Servico, Secdo ou Area de Pesquisa.

5. Responsabilidades

Usuario: registrar os dados da pesquisa de forma adequada no livro de registro

Chefe Imediato/orientador: verificar e assinar periodicamente o livro garantindo assim o registro adequado dos dados
da pesquisa e zelar pela guarda adequada dos livros utilizados

Chefe do Laboratério/Coordenador do Grupo de Pesquisa/Coordenador de Plataforma:requisitar ao NIT livros de
registro para os participantes da pesquisa que estdo sob sua responsabilidade.

NIT — manutencdo do estoque, distribuicdo e controle — garantia da rastreabilidade dos livros

VPPCB - Vice-presidéncia de Pesquisa e Cole¢des Bioldgicas

6. Descricao
6.1 Condicdes gerais

Os Livros de Registro tém por finalidade a manutenc¢do dos relatos das atividades de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico, com o intuito de registrar desde o planejamento da atividade de pesquisa, passando por todos os
experimentos, resultados e conjuntos de dados oriundos dessas atividades.

Os Livros de Registro devem relatar de forma fiel todas as atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico que
ocorrem no ILMD/FIOCRUZ AMAZONIA, permitindo, inclusive na auséncia do usudrio, tracar o histérico completo das
atividades cientificas e comprovar sua execuc¢do para fins de garantia da rastreabilidade, propriedade intelectual ou
outros que se facam necessarios.

Os Livros de Registro sdo confeccionados e de propriedade da Funda¢do Oswaldo Cruz. A sua utilizacdo é obrigatéria a



todos os envolvidos nos projetos de pesquisa que ocorram na instituicao, quando aplicavel.

Cada wusuario é responsavel pelo uso correto do Livro de Registro a ele atribuido pelo Chefe do
Laboratério/Coordenador do Grupo de Pesquisa/Coordenador de Plataforma, e pela guarda e integridade do mesmo,
quando em posse do usudrio.

O responsavel pela pesquisa deve realizar a entrega do Livro de registro ao NIT ILMD para arquivamento, quando
necessario.

6.2 Solicitacao do livro
6.2.1 O NIT ILMD solicita a Secretaria da Vice-presidéncia de Pesquisa e Cole¢es Biologicas-VPPCB os Livros de registro,
para atender a demanda interna, mantendo um estoque minimo na quantidade de 15 livros.

6.2.2 O Chefe de Laboratdrio responsavel por Grupo de Pesquisa ou Coordenador de Projeto/Plataforma devera
solicitar por e-mail (nit.ilmd@ fiocruz.br) o Livro de registro, para distribuicdo a cada usudrio sob sua responsabilidade.

O NIT deve entregar o Livro de registro e anotar na Planilha de controle do Livro Verde, conforme Anexo |, constando
as seguintes informagdes: Codigo (cod_verde); Nome do aluno, Programa Vinculo; Orientador Solicitante; Laboratério
de Pesquisa; Data de entrega; e, Titulo do Projeto.

Apds o recebimento do Livro de registro o aluno/pesquisador deve ler e assinar oAnexo Il. Termo de Compromisso
ILMD.

Sempre que o preenchimento de um livro de registro estiver completo acerca de uma pesquisa ainda em andamento,
devera ser solicitado um novo livro. A solicitagdo devera ser feita por e-mail (nit.ilmd@ fiocruz.br) ao NIT ILMD.

6.3 Composicao do livro
Os Livros de Registro contém a capa na cor verde com a inscricdo “Livro de Registro” e sdo numerados a partir da
pagina 001. Os Livros de Registro contém cem folhas ou duzentas paginas, numeradas sequencialmente.

As paginas 1 até 200 sdo pautadas e com marca d’agua contendo o logotipo Fiocruz. A partir da pagina 010 no rodapé,
ha espaco para assinatura do usuario, e eventualmente do supervisor, além da data da anotacdo. Etiquetas de
identificacdo poderdo ser coladas na capa e lateral do livro, com a indicacdo da Unidade, Laboratdrio/ Grupo de
Pesquisa/ drea/ Departamento e Nome do usuario.

6.4 Instrugdes de uso do livro
6.4.1. A primeira pagina contém espaco reservado para as informacgdes sobre o usuario, data de inicio do uso do Livro
de Registro, data do término, local e lotacdo, assinatura do chefe imediato e listagem do(s) trabalho(s) desenvolvido(s).

6.4.2. Um indice a partir da pagina 002 até a pagina 009 e devera ser alimentado para facilitar a busca de informagdes
relevantes nas varias fases marcantes da pesquisa desenvolvida.

6.4.3. No ILMD fica definido que o Livro é utilizado por projeto, sendo registro o(s) nome(s) do(s) usuario(s) na
contracapa.

Este pode registrar toda a sua pesquisa em um unico livro, até ele ficar completo e ser continuado em seguida em um
novo livro. Situac¢des diferentes das descritas acima devem ser avaliadas quanto a pertinéncia junto ao NIT ILMD.

6.4.4. Os seguintes dados da pesquisa (quando aplicaveis) devem ser anotados no livro:

- Planejamento da pesquisa, incluindo andlise de risco, objeto da pesquisa e dados sobre a sua condugdo;

- ldentificacdo das populagbes estudadas;

- ldentificacdo das amostras;

- ldentificacdo dos reagentes, materiais e equipamentos utilizados (anotar nimero de série);

- Descri¢do ou indicacgdo clara do método (protocolo) ou referéncia para o protocolo padrao;

- Resultados e interpretacdo, inclusive anadlises estatisticas, resultados negativos, intercorréncias na pesquisa,
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dentre outros;

- Documentos de suporte, como fotos, graficos, dentre outros devem ser colados ou grampeados no livro sempre
que aplicavel, com marcacdo da data, pagina do livro de registro referente, nimero do livro e nome do usuario.
Documentos a serem anexados podem ser copiados com redugdo para o tamanho do livro de registro e
colados.

- Caso documentos, fotos ou resultados (impressdes de equipamentos, resultados de informatica, autorradiografias
grandes etc.) ndo possam ser incluidos no livro, esses devem ser guardados em local adequado com os dados
para identificacdo necessaria e enderecamento anotado no Livro de Registro.

Dados, imagens e programas de computacdo devem ser esquematizados no livro (p. ex. organograma do
programa e detalhes para identificacdo, diretdrio e nome de arquivo) e copiadas em midias digitais ou outro
sistema de arquivo seguro, com toda identificacdo necessaria.

- Softwares especiais utilizados devem ter os respectivos nomes e versdo anotados no livro.

- Outros dados pertinentes.

6.4.5. Todas as paginas devem ser assinadas e datadas.

6.4.6. O usuario deve utilizar uma caneta de tinta permanente, ndo é permitido o uso de lapis ou equivalente, bem
como o uso de corretivos liquidos ou de qualquer material para realizar corre¢des. Corre¢des e rasuras devem ficar
legiveis na sua primeira versdao, nao podem ser apagados, devem ser grifados com data e identificagdo de quem fez a
corregdo sem torna-los ilegiveis. Os registros no livro devem ser primarios (ndo é permitido registrar informagdes em
outro lugar e depois “repassar a limpo” no Livro de Registro).

6.4.7. Paginas ou partes de paginas em branco devem ser riscadas.

6.4.8. Quando finalizado o livro e houver necessidade da continuagdo de anotagcdo dos dados da pesquisa, referéncia a
essa situacdo devera ser registrada, tanto no livro anterior quanto no préximo, com a numeragao dos livros em
guestao.

6.5 Protegao das informagdes contidas no livro

Usuarios que saiam da instituicdo ou se mudem para outro Laboratério/ Departamento/Grupo e/ou Unidade devem
devolver o Livro de registro ao Chefe do Laboratdrio/Lider/coordenador do Grupo de Pesquisa/Coordenador de
Plataforma.

E de responsabilidade do laboratério informar ao NIT ILMD sobre a mudanca de usudrio.

As fotocdpias poderdo ser tiradas somente com autorizagdao do NIT ILMD, em virtude da manutencgdo do sigilo dos ditos
resultados.

6.6 Arquivamento do livro de registro

O chefe do Laboratério/Lider/coordenador do Grupo de Pesquisa/Coordenador de Plataforma ou alguém por ele
designado é responsavel pela estocagem, recolhimento, guarda e arquivamento dos Livros de Registro utilizados em
seu Laboratério/ Departamento/Area.

Caso um laboratério/ departamento/ drea ou setor mude, os livros de registro devem ficar sob guarda do NIT do ILMD.
O NIT registra a data da devolugdo do livro no Anexo I. Planilha de controle do Livro Verde.

6.7 Resultado esperado
Rastreabilidade dos dados relevantes na pesquisa e no desenvolvimento tecnoldgico. Reprodutibilidade da pesquisa.
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8 Anexos

Anexo |I. Modelo da Planilha de controle do Livro Verde
Anexo Il. Modelo do Termo de Compromisso ILMD

1
Sel o
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por LUIS ANDRE MORAIS MARIUBA, Tecnologista em Satide
Publica, em 10/07/2024, as 15:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

Documento assinado eletronicamente por Danielle Souza de Farias, Prestadora de Servico, CPF:
659.788.622-49, em 30/10/2024, as 15:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

1.
Selk o
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por MICHELE ROCHA DE ARAUJO EL KADRI, Vice-Diretor(a) de
Pesquisa e Inovagao Substituto(a), em 30/10/2024, as 16:37, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

1
Sel o
assinatura
eletrbnica

http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
: "8 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 3861949 e o
cédigo CRC DD68980A.

Apds a impressdo a copia deste documento passa a ser considerada como "Cépia ndo Controlada".

Referéncia: Processo n°® 25792.000184/2024-45 SEI n° 3861949
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