cODIGO
IT.GEPI.002

PN tbvvc ﬁ INSTRUCAO DE TRABALHO

TITULO: ANUENCIA E CONTRATUALIZAGAO DE PROJETOS DE PESQUISA

MACROPROCESSO: Admissdo de Projeto de Pesquisa
ELABORADO POR: APROVADO POR:
Coord. de Projetos e Inovagdo — Juliana T. Dutra F. Sposito Diretoria Executiva
Gerente de Ensino, Pesq. e Inovagcdo — Ana Carolina S. Ramos
REVISADO POR: Data Aprovagdo: 19/07/2022
Gestora de Qualidade — Fabricia Pavesi Helmer
Coord. de Gestao de Riscos — Daniela Castro Kling

Versao: 00

1. OBJETIVO

Descrever as etapas necessarias para o processo de homologacdo e contratualizacdo de Projetos de
Pesquisa no Centro de Ensino, Pesquisa e Inovacdo (CEPI) da iNOVA Capixaba.

2. ABRANGENCIA

Todos os colaboradores e setores no ambito da iINOVA Capixaba, proponentes e instituicbes
participantes.

3. MATERIAL

Todos os documentos oficiais desta instrucdao de trabalho estdo disponibilizados no site da instituicao
e E-Docs.

4. TERMOS E DEFINICOES

GEPI: Geréncia de Ensino, Pesquisa e Inovagao;

Proponente: Instituicdo, pesquisador, professor ou patrocinador que propde 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;

COMISEP: Comiss3o Interna em Etica e Pesquisa;

CCCP: Coordenacdo de Contratos, Convénios e Parcerias;

ICEPi: Instituto Capixaba de Ensino, Pesquisa e Inovagdo em Saude.

5. DESCRICAO DE ATIVIDADES E RESPONSAVEIS

O processo de homologagao e contratualizacao dos Projetos de Pesquisa serdo provenientes de um
fluxo de trabalho sob demanda, envolvendo diferentes setores de forma concomitante. Este processo
serd administrado pela GERENCIA DE ENSINO, PESQUISA E INOVACAO (GEPI) e caberd a este setor
executar ou demandar a outros setores as tarefas conforme os procedimentos abaixo:
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5.1. VALIDAGAO DOCUMENTAL PARA ANUENCIA DO PROJETO DE PESQUISA

Para solicitar a analise e validacdo documental do Projeto de Pesquisa, o PROPONENTE (Instituicdo,
pesquisador, professor ou patrocinador) deverd seguir as orientagdes conforme descritas no
“PROCESSO DE SOLICITACAO DE ANUENCIA E CONTRATUALIZACAO DE PROJETOS DE PESQUISA”
(IT.GEPI.001)”. Caso, o PROPONENTE tenha enviado a solicitagdo do Projeto de Pesquisa diretamente
ao Instituto Capixaba de Ensino, Pesquisa e Inovagdao em Saude - ICEPi, cabera ao Instituto, o envio da
documentacdo recebida, via e-mail institucional (pesquisa@inovacapixaba.es.gov.br), para que possa
ser iniciado o processo de anuéncia e contratualiza¢gdo do projeto de pesquisa.
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TO1. Receber e validar a Solicitagao de Contratualizagdo do Projeto de Pesquisa

Caberd aos membros do CENTRO DE ENSINO, PESQUISA E INOVACAO (CEPI), receber e realizar a
validagdo documental, verificando se toda a documentagdo necessaria foi enviada e se o formulario
“Solicitacdo de Contratualizagdo do Projeto de Pesquisa” (F.031), disponivel no Site institucional
(Normas de Procedimentos; Ensino, Pesquisa e Inovacdo), foi preenchido adequadamente pelo
PROPONENTE.

Os membros do CEPI irdo analisar e avaliar a conformidade da documentacdo enviada, com base no
checklist, disponivel no ANEXO 01 do “PROCESSO DE SOLICITACAO DE ANUENCIA E
CONTRATUALIZACAO DE PROJETOS DE PESQUISA” (IT.GEPI.001), baseado na Norma Operacional CNS
n001/2013, item 3.3. A documentacéo serd considerada como NAO CONFORME® ou CONFORME de
acordo com a norma supracitada. Caso a documentagdo esteja dentro dos pardmetros necessarios e
sem quaisquer pendéncias, os membros irdo considerar CONFORME e serd entdo iniciada a andlise do
Projeto de Pesquisa (VIDE ETAPA T03).

No caso dos Projetos de Pesquisa PATROCINADOS, devera ser enviado, pelo PROPONENTE, via e-mail,
um Questionario de Viabilidade (Feasibility Questionnaire), o qual sera preenchido pelos membros do
CEPI, juntamente com o Investigador Principal e os responsaveis pelos setores envolvidos. Este
questionario sera avaliado pelo PROPONENTE e, uma vez considerado viavel e aceito, sera iniciada a
anadlise do Projeto de Pesquisa pelos membros do CEPI (VIDE ETAPA T03).

- SE DOCUMENTAGCAO NAO CONFORME
T02. Encaminhar ao proponente a ndo conformidade documental do Projeto de Pesquisa

Nos casos da documenta¢io NAO CONFORME, cabera ao CEPI informar ao PROPONENTE, via e-mail,
sobre a NAO CONFORMIDADE documental e caso seja aplicdvel?, solicitar a correc3o e/ou adequag3o.
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Fim - com solicitagdo ndo atendida.

! casos aplicaveis (NAO CONFORME): A documentagdo s6 sera considerada como NAO CONFORMIE, nos casos: i) em que n3o
constarem todas as documentagdes obrigatdrias (de acordo com a Norma); ii) casos em que o preenchimento da solicitacdo
ou de qualquer outra documentagdo esteja de forma inadequada/incompleta ou, iii) nos casos em que a area e o objeto de
estudo ndo estiverem bem definidos e descritos na “Solicitagdo de Anuéncia do Projeto de Pesquisa”, dificultando assim o
entendimento dos membros do CEPI, quanto ao tema proposto pelo PROPONENTE.

2 casos aplicaveis (NAO CONFORMIE): casos que embora tenham a proposta clara e bem descrita na “Solicitacdo de Anuéncia
do Projeto de Pesquisa”, possui alguma pendéncia documental de fécil resolubilidade. Os casos em que se enquadram como
de féceis resolubilidades, sdo casos com pendéncias documentais viaveis de corregdo e/ou adequagdo do preenchimento.
Nestes casos, sera solicitado ao PROPONENTE a corregdo e/ou adequagdo documental.
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- SE DOCUMENTAGAO CONFORME
TO03. Analisar a documentacdao com base nos critérios técnico-cientificos

Caberd aos membros do CEPI a analise minuciosa da documentacdo CONFORME, baseando-se nos
critérios técnico-cientificos descritos no formuldrio “Parecer Técnico-Cientifico do Projeto de
Pesquisa” (F.034), disponivel no Site institucional (Normas de Procedimentos; Ensino, Pesquisa e
Inovacdo). Nesta tarefa serdo observados os itens essenciais para a viabilidade da execuc¢do da
pesquisa na instituicdo de interesse.

T04. Emitir o Parecer Técnico-Cientifico do Projeto de Pesquisa registrando os riscos e beneficios

Com base na andlise T03, os membros do CEPI deverdo citar e definir, por meio deste parecer técnico-
cientifico, as informacgGes basicas do Projeto de Pesquisa e se a conducao do Projeto de Pesquisa é
considerada viavel ou ndo, registrando na justificativa os possiveis riscos e beneficios do andamento
da pesquisa na instituicdo de interesse e principalmente a garantia da seguranca e bem-estar dos
participantes da pesquisa.

O Projeto de Pesquisa pode ser considerado como DESFAVORAVEL ou FAVORAVEL. Sera considerado
DESFAVORAVEL (VIDE ETAPA T05) nas situagdes em que a condugdo do estudo na instituicdo de
interesse ndo for considerada viavel. Caso contrario, o Projeto de Pesquisa serd considerado como
FAVORAVEL (VIDE ETAPA T06) e serd emitida formulario da “Declaragdo de Anuéncia do Projeto de
Pesquisa” (F.025), disponivel no Site institucional (Normas de Procedimentos; Ensino, Pesquisa e
Inovacdo).

- SE DESFAVORAVEL
T05. Comunicar ao proponente o motivo da ndo aprovagao do Projeto de Pesquisa
Caso a condugdo da pesquisa nao seja considerada viavel, o PROPONENTE serd informado por algum
membro do CEPI, via e-mail, da ndo aprovacdo do Projeto de Pesquisa, junto com a justificativa e os
motivos da decisdo.
Fim - com solicitagdo ndo atendida.
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- SE FAVORAVEL
T06. Emitir a Declaragao de Anuéncia do Projeto de Pesquisa
Caso a execugao do Projeto de Pesquisa seja considerada vidvel, cabera ao CEP/ o preenchimento e
emissdo da “Declaragdo de Anuéncia do Projeto de Pesquisa” (F.025), disponivel no Site institucional
(Normas de Procedimentos; Ensino, Pesquisa e Inovacgdo). Sera declarado, por meio deste documento,
a ciéncia e concordancia de todos os membros e gestores da instituicdo em que o projeto sera
desenvolvido.
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T07. Encaminhar a Declaragao de Anuéncia do Projeto de Pesquisa

Caberd ao CEPI encaminhar a “Declaragdo de Anuéncia do Projeto de Pesquisa” ao proponente
preferencialmente por via E-Docs ou quando aplicdveP, via e-mail.

Fim - com declarag¢do encaminhada.
T08. Convocar a COMISEP para analise do Projeto de Pesquisa

Nos casos dos Projetos de Pesquisa PATROCINADOS, que forem aprovados pelo CEP/CONEP, cabera
ao CEPI convocar a COMISSAO INTERNA EM ETICA E PESQUISA (COMISEP) da iNOVA Capixaba, via e-
mail, para analise e aprovagdo da pesquisa pelos membros integrantes da comissao.

Todos os membros da COMISEP, deverao receber previamente acesso ao protocolo na integra e terdao
um prazo de até 5 dias Uteis para retorno da avaliacdo do projeto.

A comissdo aprovada por meio da PORTARIA N2 06-R, DE 16 DE MARCO DE 2022, sd ira aprovar, a
partir da concordancia de pelo menos, mais de 50% dos membros integrantes.

Fim - com COMISEP convocada.
5.2. PARECER ETICO E ANALISE CONTRATUAL DO PROJETO DE PESQUISA
T09. Receber Parecer Consubstanciado do CEP/CONEP

E de total responsabilidade dos membros do CEPI, verificar o recebimento, via e-mail, do parecer
consubstanciado da Plataforma Brasil (CEP/CONEP) pelo PROPONENTE, relatando aprovacgdo/ndo
aprovacdo ou consideracbes/observacdes do Projeto de Pesquisa.
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T10. Receber Parecer da COMISEP em até 5 dias Uteis

Caberd aos membros do CEPI verificar regularmente no E-Docs o recebimento da “Declaragdo de
Avaliagao do Projeto de Pesquisa” (F.026), disponivel no Site institucional (Normas de Procedimentos;
Ensino, Pesquisa e Inovagdo), informando a decisdo da COMISEP sobre a aprovagdo ou ndo da
realizacdo da pesquisa. Caso os membros ndo identifiquem o recebimento deste documento em até 5
dias uteis, caberd ao responsdavel do setor informar a COMISEP do ndo recebimento, via e-mail.

3 Todo tramite documental deverd ser realizado preferencialmente por via E-docs. Caso o PROPONENTE ndo possua cadastro
nesta plataforma, conforme orientado no “PROCESSO DE SOLICITACAO DE CONTRATUALIZACAO DE PROJETOS DE PESQUISA”
(IT.GEPI.001)”, devera solicitar previamente a Geréncia de Ensino, Pesquisa e Inovagdo (GEPI), via e-mail, o uso de outro meio
de comunicagdo. Caberd ao GEPI autorizar ou ndo a solicitagdo.
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- SE NAO APROVADO
T11. Comunicar ao proponente da ndo aprovacao do Projeto de Pesquisa

No caso da ndo aprovacdo do Projeto de Pesquisa pelos relatores do CEP/CONEP e/ou pelos membros
da COMISEP, caberd ao CEPI/ informar ao PROPONENTE, via e-mail, sobre a decisdo de descontinuacao
da solicitacdo de contratualizagdo, junto com as justificativas e considera¢gdes dos membros
avaliadores responsaveis.

Fim - com solicitacdo ndo atendida.
- SE APROVADO

Caso o Projeto de Pesquisa seja aprovado pelo CEP/CONEP e pela COMISEP, sera dada continuidade
aos tramites internos* do CEPI para a validacdo e aprovacdo da pesquisa.

- SE PROJETO DE PESQUISA NAO PATROCINADO

T12. Comunicar ao proponente, setores envolvidos e ao ICEPi aprovacdo do Projeto de Pesquisa

Nos casos da aprovacdo dos Projetos de Pesquisa ndo patrocinados, cabera ao CEPI comunicar ao
proponente, aos setores envolvidos e ao INSTITUTO CAPIXABA DE ENSINO, PESQUISA E INOVACAO EM
SAUDE (ICEPi), via e-mail, sobre a aprovacio e inicio do Projeto de Pesquisa.

Fim- com solicitagdo atendida e Projeto de Pesquisa iniciado.
- SE PROJETO DE PESQUISA PATROCINADO

Cabera ao CEPI acionar a COORDENACAO DE CONTRATOS, CONVENIOS E PARCERIAS (CCCP), através
do envio, via E-Docs, da solicitacdo de elaboragdo da Minuta de Termo (VIDE ETAPA T13) ou
encaminhamento, via E-Docs, da Minuta enviada previamente pelo PROPONENTE (VIDE ETAPA T14).

o
—
Lo
<
=
Q
<C
o
o
<
~
—
N
N
o
«
N~
e
(o]
-
-
<
=
Q
o
O
O
[l
Z
L
=
-]
Q
@)
(@]
N
[®)
@)
e
]
o
-
o
x
=
@
N
N
o
N

- SEM MINUTA
T13. Solicitar a Minuta de Termo de Cooperag¢ado ou Convénio ao setor de contratos

Caso o Projeto de Pesquisa ndo possua previamente a “Minuta de Termo de Cooperacdo ou
Convénio”, caberd ao CEPI encaminhar para a CCCP, via E-Docs, a “Solicitagdo de Minuta de Termo de
Cooperagdo ou Convénio” (F.032), disponivel no Site institucional (Normas de Procedimentos; Ensino,

# 0s tramites internos irdo depender do tipo da pesquisa proposta, sendo especificos para quando forem Projetos de Pesquisa
NAO PATROCINADOS (VIDE ETAPA T12) ou quando forem Projetos de Pesquisa PATROCINADOS (VIDE ETAPA T13 OU T14).
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Pesquisa e Inovacdo), devidamente preenchida, para que seja elaborado o contrato e seja realizada a
celebracdo, o registro e a publicacdo do mesmo pelo setor responsavel.

Fim - com solicitagdo encaminhada.
- COM MINUTA
T14. Encaminhar minuta ao setor de contratos para celebracao, registro e publicacdo

Caberd ao setor de CCCP, realizar a celebragdo, registro e publicacdo do Contrato de Cooperacdo ou
Convénio do Projeto de Pesquisa. Apds a publicacdo, o documento devera ser encaminhado, via E-
docs, para o setor do CEPI.

Fim - com minuta encaminhada.
5.3. FORMALIZACAO E INiCIO DO PROJETO DE PESQUISA
T15. Receber comunicado da celebracdo do contrato

Cabera aos membros do CEPI verificar regularmente no E-Docs o recebimento do Contrato de
Cooperacdo ou Convénio do Projeto de Pesquisa e conferir se todas as partes envolvidas assinaram
devidamente o documento. Quando aplicavel, cabera também ao CEPI, informar, via e-mail, o ndo
recebimento do contrato ao setor de CCCP.

T16. Comunicar ao proponente, setores envolvidos e ICEPi aprovagao do Projeto de Pesquisa

Os membros do CEPI deverdo comunicar o proponente, os setores envolvidos e ao INSTITUTO
CAPIXABA DE ENSINO, PESQUISA E INOVACAO EM SAUDE (ICEPi) da aprovagdo, contratualizacdo e
inicio do Projeto de Pesquisa.
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Fim - com solicitagdo atendida e Projeto de Pesquisa iniciado.

Fim da execugéo do IT-GEPI002-PROCESSO DE HOMOLOGAGAO E CONTRATUALIZACAO DE PROJETOS
DE PESQUISA
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Figura 1 — Mapeamento do processo 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 autoriza¢do da Geréncia de Ensino, Pesquisa e Inovac¢do (GEPI) do setor.

7. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

(IT.GEPI1.001) — Processo de Solicitagcdo de Contratualizagcdo de Projetos de Pesquisa;
(F.025) - Declaracdo de Anuéncia do Projeto de Pesquisa;

(F.026) - Declaracdo de Avaliacdo do Projeto de Pesquisa;

(F.031) - Solicitacdo de Contratualizagdo do Projeto de Pesquisa;

(F.032) - Solicitacdo de Minuta de Termo de Cooperac¢do ou Convénio;

(F.034) - Parecer Técnico-Cientifico do Projeto de Pesquisa.
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BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolugdao CNS N° 466, de 12 de dezembro
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