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1. OBJETIVO
Descrever as etapas necessarias para a solicitacdo de anuéncia e contratualizacdo de Projeto de
Pesquisa no Centro de Ensino, Pesquisa e Inovagdo (CEPI) da iNOVA Capixaba.

2. ABRANGENCIA

Todas as instituicdes, pesquisadores, alunos, professores ou qualquer pessoa interessada em
desenvolver o projeto de pesquisa em conjunto com a iINOVA Capixaba e os hospitais administrados
pela Fundagao.

3. MATERIAL
Todos os documentos oficiais citados nesta instrucdo de trabalho estdo disponiveis no site da
instituicao.

4. TERMOS E DEFINICOES

GEPI: Geréncia de Ensino, Pesquisa e Inovagao;

Proponente: Instituicdo, pesquisador, professor ou patrocinador que prop&e o Projeto de Pesquisa;
CEPI: Centro de Ensino, Pesquisa e Inovagdo da iNOVA Capixaba;

CEP: Comité de Etica em Pesquisa;

CONEP: Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa em Seres Humanos;

CCCP: Coordenacdo de Contratos, Convénios e Parcerias;

ICEPi: Instituto Capixaba de Ensino, Pesquisa e Inova¢do em Saude.

5. DESCRIGAO DE ATIVIDADES E RESPONSAVEIS

O processo de solicitagdo de anuéncia e contratualizagao de Projetos de Pesquisa serd proveniente de
um fluxo de trabalho sob demanda, podendo envolver diferentes instituicdes, pesquisadores ou
professores. Este processo serd administrado pelo PROPONENTE, que terd como responsabilidade a
execuc¢do das tarefas conforme os procedimentos abaixo:

5.1. SOLICITAGAO DE ANUENCIA E CONTRATUALIZAGAO DO PROJETO DE PESQUISA

TO1. Acessar o CHECKLIST para solicitacdo de contratualizacdo, no site da Fundacdo

O PROPONENTE (Instituicdo, pesquisador, professor ou patrocinador) devera verificar a
documentac¢do necessdria para o envio da solicitagdo de anuéncia, através do checklist disponibilizado
no ANEXO I ao final deste documento.

T02. Preencher a Solicitacdo e separar a documentagao necessaria

Caberd ao PROPONENTE juntar toda a documenta¢do necessaria e preencher o formuldrio de
“Solicitagdo de Contratualizagdao do Projeto de Pesquisa” (F.031), disponivel no Site institucional
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(Normas De Procedimentos; Ensino, Pesquisa e Inovac¢do), com as informacgdes basicas do Projeto de
Pesquisa. Esta solicitacdo devera ser preenchida de forma que os membros do CENTRO DE ENSINO,
PESQUISA E INOVACAO (CEPI) consigam entender principalmente do que se trata o estudo, a(s)
equipe/instituicdes participante(s) e as instituicdes de interesse para a realizacdo e execu¢do do
Projeto de Pesquisa.

T03. Encaminhar toda documentacdo necessaria para validagdo documental

Apds reunir toda documentacdo necessaria e preencher a solicitacdo, o PROPONENTE devera enviar
estes documentos ao CEPI, via e-mail (pesquisa@inovacapixaba.es.gov.br) para que possa ser iniciada
a analise e a validacdo documental pelos membros do CEPI.

Fim - com documentagdo encaminhada.
5.2. ADEQUACAO E ANALISE DOCUMENTAL

TO04. Receber andlise da conformidade documental do Projeto de Pesquisa

Caberd aos membros do CEPI o envio do resultado de andlise dos documentos enviados pelo
PROPONENTE, via e-mail. O CEPI ird determinar se a documentacédo é considerada NAO CONFORME
ou CONFORME. Caso seja aplicavel, os membros poderdo solicitar ao PROPONENTE, via e-mail, a
correcdao ou adequacdo de algum documento, atendendo assim a todos os parametros necessarios
(VIDE ETAPA TO5).

- SE DOCUMENTAGCAO CONFORME

Caso seja enviada toda a documentagao seja enviada, com base no checklist disponibilizado no
ANEXO | ao final deste documento e esteja dentro dos padrdes, de acordo com a Norma
Operacional CNS n2 001/2013, item 3.3, o PROPONENTE sera informado, via e-mail, sobre a
conformidade documental e devera aguardar o recebimento do parecer da analise do Projeto de
Pesquisa no ambito técnico-cientifico e o formulario de “Declaragdo de Anuéncia do Projeto de
Pesquisa” (F.025) emitidos pelos membros do CEPI.

Fim - com solicitagdo atendida.
- SE DOCUMENTAGAO NAO CONFORME
- SE NAO APLICAVEL

O CEPI ird determinar NAO CONFORME, os casos do n3o recebimento de pelo menos uma
documentacdo dentre as obrigatdrias, nos casos do preenchimento inadequado/incorreto da
solicitacdo ou de qualquer outra documentagdo ou, nos casos em que a area e o objeto de estudo
ndo estiverem bem definidos e descritos pelo PROPONENTE no formuldrio “Solicitagao de
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CEP 29100-590
Telefone: (27) 3636-3518. SUS

Contratualizacdo do Projeto de Pesquisa” (F.031), dificultando assim o entendimento dos
membros do CEPI, quanto ao tema proposto.

Fim - com solicitagdo ndo atendida.

- SE APLICAVEL
TO05. Fazer as corre¢Oes e adequacgdes solicitadas

O CEPI sé ird solicitar correc3o e adequacdo quando aplicdvel*, em que a proposta estiver clara e bem
descrita pelo PROPONENTE no formulario “Solicitagdo de Contratualizagcdao do Projeto de Pesquisa”
(F.031) e nos casos de faceis resolubilidades.

T06. Encaminhar ao CEPI a documentacao corrigida

E de total responsabilidade do PROPONENTE a adequacdo documental e a responsabilidade pelo envio
das pendéncias ef/ou corre¢des documentais solicitadas pelo CEPl, via e-mail
(pesquisa@inovacapixaba.es.gov.br). Caso as solicitagdes ndo sejam atendidas e enviadas dentro do
prazo estabelecido pelo CEPI, o Projeto de Pesquisa sera automaticamente considerado como NAO
CONFORME.

Fim - com documentagdo encaminhada.

5.3. DECLARAGAO DE ANUENCIA DO PROJETO DE PESQUISA

TO7. Receber Declaragdao de Anuéncia do Projeto de Pesquisa

Caso os membros do CEPI determinem durante a andlise técnico-cientifica que o Projeto de Pesquisa
garante principalmente a seguranca e bem-estar dos participantes de pesquisa, assim como atenda
aos fundamentos éticos e cientificos estipulados pelas diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisa envolvendo seres humanos, os membros do CEP/ irdo considerar este projeto como viavel
para execugdo e irdo encaminhar o formulario da “Declaragao de Anuéncia do Projeto de Pesquisa”
(F.025), via e-mail, para o PROPONENTE.

T08. Submeter Declaracdo de Anuéncia e documentacdo do Projeto de Pesquisa na Plataforma
CEP/CONEP

casos aplicaveis: Aplicam-se aos casos com faceis resolubilidades, os que tiverem faltando alguma documentagdo
obrigatdria ou em casos em que seja possivel a correcdao ou adequagdo do preenchimento documental realizado. Nestes
casos, serd solicitado ao PROPONENTE a corregdo ou adequagdo do documento.
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Caberd ao PROPONENTE verificar o recebimento da “Declaragdo de Anuéncia do Projeto de Pesquisa”
(F.025), via e-mail, e notificar aos membros do CEPI do ndo recebimento. Apds o recebimento, o
PROPONENTE devera submeter esta declaracdo junto com toda a documentacdo obrigatéria, na
Plataforma Brasil (Sistema CEP/CONEP) de forma eletronica,
(https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf), seguindo as instrucdes do “Manual do Pesquisador”,

disponibilizado na prépria plataforma.

Fim- com declaragdo submetida.

5.4. VALIDAGAO ETICA E TECNICO-CIENTIFICA

T09. Receber o Parecer do CEP/CONEP

Apds a submissdao da documentacdo obrigatéria e da declaragao na Plataforma Brasil, os mesmos serao
analisados pelos relatores responsaveis e irdo emitir e liberar um parecer consubstanciado, indicando
a aprovagdo ou ndo aprovacdo do Projeto de Pesquisa, ou se consta alguma pendéncia documental ou
observacdes e consideracdes ao pesquisador.

T10. Encaminhar o Parecer do CEP/CONEP ao CEPI

Caberd ao PROPONENTE o envio do parecer consubstanciado do sistema CEP/CONEP, via e-mail, para
o CEPI. O ndo envio do parecer, serd considerado como ndo cumprimento da instrucdo de trabalho e
sera automaticamente descontinuada a tramitagao.

Fim -com Parecer Consubstanciado encaminhado

5.5. AVALIAGAO FINAL DO PROJETO DE PESQUISA

T11. Receber comunicado sobre a contratualizagao do Projeto de Pesquisa

- SE NAO FAVORAVEL

Caso o Projeto de Pesquisa ndo seja aprovado pelos relatores do sistema CEP/CONEP, sera considerado
automaticamente como NAO FAVORAVEL e n3o serd dada continuidade ao processo de anuéncia e
contratagao do Projeto de Pesquisa pela Fundagao.

Fim - com solicitagdo ndo atendida.

- SE FAVORAVEL

Caso o Projeto de Pesquisa seja aprovado pelos relatores e membros do CEP/CONEP, serd dada a
continuidade do processo de analise interna do Projeto de Pesquisa.

Fim - com solicitagdo atendida.

Rua Castelo Branco, 1970,
Olaria, Vila Velha — ES,
CEP 29100-590

Telefone: (27) 3636-3518.
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5.6. SOLICITAGAO DE CONTRATUALIZAGCAO APROVADA

- SE PROJETO DE PESQUISA NAO PATROCINADO

T12. Receber comunicado de inicio do Projeto de Pesquisa

Nos casos dos Projetos de Pesquisa NAO PATROCINADOS, o CEPI devera comunicar ao PROPONENTE,
via e-mail, a aprovacao e inicio do Projeto de Pesquisa na instituicdo de interesse. Nesta etapa, serdo
acordadas entre as partes como sera realizada a execucdo do Projeto de Pesquisa na instituicdo, de
forma que o cronograma seja cumprido da melhor maneira possivel.

Fim - com solicitacdo atendida e Projeto de Pesquisa iniciado.

- SE PROJETO DE PESQUISA PATROCINADO

T13. Receber contrato para assinatura

Caberd ao setor de Coordenacdo de Contratos, Convénios e Parcerias (CCCP), o envio do contrato para
assinatura ao PROPONENTE. Este documento devera ser tramitado, preferencialmente via E-docs ou

via e-mail, nos casos aplicdveis?.

T14. Encaminhar contrato assinado ao setor de contratos

Apds assinatura do contrato, caberd ao PROPONENTE o envio do documento ao setor da CCCP,
preferencialmente via E-docs. A assinatura do contrato, automaticamente sinaliza a concordancia e
comprometimento das partes na execucdo de todas as clausulas descritas por este documento e o ndo
cumprimento de alguma, implica no cancelamento automatico da contratualizagdo e interrupg¢do do
Projeto de Pesquisa, caso necessario.

Fim- com contrato assinado e encaminhado.

5.7. FORMALIZAGAO E INiCIO DO PROJETO DE PESQUISA PATROCINADO

T15. Receber comunicado da aprovagao e inicio do Projeto de Pesquisa

Caberd ao CEPI comunicar ao PROPONENTE, via e-mail, a aprovacgao e inicio do Projeto de Pesquisa na
instituicdo de interesse. Nesta etapa, serdo acordadas entre as partes como serdo realizados os

2 casos aplicaveis: casos em que ja tiverem o contrato previamente elaborado e enviado pelo PROPONENTE aos membros do

CEPI.

Rua Castelo Branco, 1970,
Olaria, Vila Velha — ES,
CEP 29100-590

Telefone: (27) 3636-3518.
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treinamentos do protocolo as equipes envolvidas, se necessdrio, e como sera realizada a execugao do
Projeto de Pesquisa na instituicdo, de forma que o cronograma seja cumprido da melhor maneira

possivel.

Fim - com solicitacdo atendida e Projeto de Pesquisa iniciado.

Fim da execugéo do IT-GEPI001-PROCESSO DE SOLICITAGCAO DE ANUENCIA E CONTRATUALIZACAO

DE PROJETOS DE PESQUISA.

Rua Castelo Branco, 1970,
Olaria, Vila Velha — ES,
CEP 29100-590

Telefone: (27) 3636-3518.
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Figura 1- Mapeamento do Processo de Solicitacdo de anuéncia e contratualizacdo de projetos de
pesquisa
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6. OBSERVACOES

Todos os documentos e processos emitidos pelos setores da iINOVA Capixaba estardo disponiveis no
site institucional e serdo tramitados via E-Docs. Quando aplicavel, podera ser realizada via e-mail, com
prévia solicitacdo e autorizagcdo da Geréncia de Ensino, Pesquisa e Inovacgdo (GEPI).

7. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

(ANEXO 1) — Checklist - Documentos basicos para analise preliminar do projeto de pesquisa
(F.025) - Declaracdo de Anuéncia do Projeto de Pesquisa;
(F.031) - Solicitacdo de Contratualizagdo do Projeto de Pesquisa;

8. HISTORICO DE REVISAO

Revisao

Alteragoes

000

Emissao Inicial
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BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdao CNS N° 466, de 12 de dezembro
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Nos termos do Decreto de Delegagdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991. Diario Oficial da

Unido, Brasilia, DF, 2012.
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Rua Castelo Branco, 1970,
Olaria, Vila Velha — ES,
CEP 29100-590

Telefone: (27) 3636-3518.
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ANEXO |

CHECKLIST- DOCUMENTOS BASICOS PARA ANALISE PRELIMINAR DO PROJETO DE PESQUISA

O Centro de Ensino, Pesquisa e Inovagdo (CEPI) prestara assessoria, caso necessdrio, na submissdo de
todo Projeto de Pesquisa vinculado com a Fundacao Estadual de Inovacdao em Saude - iNOVA Capixaba.

Como forma de auxiliar o Principal Investigador ou Orientador, disponibilizamos abaixo os documentos
basicos que deverdo ser enviados ao CEPI, via e-mail (pesquisa@inovacapixaba.es.gov.br), para ser
dado inicio a andlise preliminar do Projeto de Pesquisa pela iNOVA Capixaba.

(F.027) Declaragao de Concordancia da Instituigdo Coparticipante, quando houver: deve-se adicionar as
informagdes da coparticipante na Plataforma Brasil (atente-se para o CNPJ da Instituicio) (DISPONIVEL);
(F.028) Declaragdo de Concordancia da Institui¢io Proponente (DISPONIVEL);

(F.029) Declaragdo de Responsabilidade e Compromissos do Principal Investigador (DISPONIVEL);
(F.030) Declarag¢do do Orientador de TCC, quando académico (DISPONIVEL);

(F.031) Solicitagdo de Contratualiza¢do do Projeto de Pesquisa (DISPONIVEL);

(F.033) Membros do Projeto de Pesquisa (DISPON{VEL);

(F.035) Termo de Sigilo e Confidencialidade (DISPONIVEL);

Projeto de Pesquisa’, em documento editdvel;

Cronograma?, em documento editdvel;

Plano de Orcamento?, em documento editdvel;

Curriculo Lattes do Principal Investigador ou Orientador.
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0s tdpicos que deverdo compor o Projeto de Pesquisa sdo: tema; objetivos; relevancia social; hipdteses a serem testadas;
local de interesse para a realizagdo da pesquisa; perfil da populagdo de interesse; garantias éticas aos participantes de
pesquisa; metodologia; critérios de inclusdo e exclusdo (quando aplicdveis); riscos e beneficios; critérios de encerramento ou
suspensdo; resultados e divulgagdo.

2De acordo com as exigéncias para submissdo na Plataforma Brasil, o Cronograma e o Or¢camento deverdo estar em arquivos
separados do documento “Projeto de Pesquisa”.
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