Edital MCT/CNPQ/MS-SCTIE-DECIT n° 052/2005
Selecéao Publica de Projeto de Avaliacdo do Sistema CEPs/CONEP

O Ministério da Saude - MS e o Ministério da Ciéncia e Tecnologia — MCT, por intermédio do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — CNPq, em conformidade com a Portaria 171 do
Ministério da Saude, datada de 13/05/2005, tornam publico o presente Edital e convocam os interessados a

apresentarem propostas, nos termos aqui estabelecidos.
1. INFORMACOES GERAIS
1.1 Caracterizacéo

A discussao sobre a ética em pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil tomou corpo em 1996, por meio
da Resolucdo n° 196 do Conselho Nacional de Salde, a qual instalou a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP, que estabelece as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres

humanos, e propés a criagéo dos Comités de Etica em Pesquisa- CEPs.

Passados 9 anos da criagdo do Sistema CEPs/CONEP, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia da
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos, deliberou pela avaliagdo deste sistema, na
perspectiva de cumprimento das diretrizes legais contidas no Decreto 4.726 de 09/06/03 e das
recomendacgdes das Conferéncias Nacionais de Saude e das 1° e 2° Conferéncias Nacionais de Ciéncia,

Tecnologia e Inovacao em Saude.

A avaliagdo tem o propésito de subsidiar os gestores no processo de tomada de decisdo e os integrantes do

Sistema CEPs/CONEP com informag0es relevantes para o desenvolvimento de suas atribuigdes.

1.2 Objetivo Geral

O presente Edital tem por objetivo financiar Projeto de Avaliacdo do Sistema CEPs/CONEP, conforme os
objetivos especificos e demais itens do Termo de Referéncia — TR anexo, documento integrante deste
Edital.

1.3 Cronograma

EVENTOS DATA

1. Lancamento do Edital 09/09/2005




2. Data limite para apresentagéo das propostas 23/10/2005

3. Andlise e julgamento Até 25/11/2005
4. Divulgacgédo dos resultados da selecéo Até 30/11/2005
5. Inicio da contratagdo do projeto selecionado A partir de 05/12/2005

1.4 Proponentes e instituicdes elegiveis

1.4.1 Poderao apresentar propostas, na qualidade de coordenador do projeto, pesquisadores com titulo de
doutor, vinculados a instituicdo de ensino superior, institutos e/ou centros de pesquisa e desenvolvimento,
doravante denominadas instituicAo de execug&o do projeto, preferencialmente, em parceria com outras
instituicdes de ensino e/ou pesquisa de forma a garantir a representatividade regional na formulacdo e

execucdo do projeto.

1.4.2 A equipe de pesquisadores devera indicar formalmente, no corpo do projeto, um Vice-Coordenador.
Esse pesquisador serd co-responsavel pela coordenacédo e desenvolvimento da proposta, assumindo as

responsabilidades do Coordenador, quando este estiver impedido por qualquer motivo eventual.

1.4.3 O Coordenador indicado devera organizar a participacdo dos demais pesquisadores/instituigdes,

definindo claramente as tarefas especificas de cada pesquisador/instituicao.

1.4.4 E necesséaria a anuéncia formal de todos os pesquisadores envolvidos na formagdo da rede de

pesquisa. Essa concordancia deveré ficar em poder do Coordenador.

1.4.5 O coordenador deverd obter compromisso formal da instituicdo de execugdo do projeto e das

instituicdes participantes de que disponibilizardo toda a infra-estrutura indispensavel a sua execucgéo.

1.5 Recursos Financeiros

1.5.1 A proposta aprovada sera financiada com recursos no valor global estimado de R$ 850.000,00
(oitocentos e cinqlienta mil reais), aplicados em capital e custeio, oriundos do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde —
DECIT/SCTIE/MS, a serem repassados ao CNP(q, conformePortaria n® 171do Ministério da Saude, datada de
13/05/2005. Os recursos serdo liberados a depender da transferéncia orgamentaria e financeira do Fundo

Nacional de Saude.

1.6 Itens Financiaveis

1.6.1 Seréo financiados itens referentes a capital e custeio, compreendendo:



Custeio:
- material de consumo, compnentes e ou pegas de reposi¢cdo de equipamentos, e softwares;

- passagens e diarias (de acordo com as tabelas de valores de diarias praticados pelo CNPq), disponivel
no endereco eletrdnico http://www.cnpg.br/bolsas_auxilios/tabvalores/index.htm [link inativo], desde que
destinadas a atividades de campo, suporte de especialistas para o desenvolvimento do projeto aprovado e

participacdo em reunides de acompanhamento e avalia¢ao;

- servicos de terceiros (pessoa fisica ou juridica). Pagamento integral ou parcial de contratos de manutengao
e servigos de carater eventual, (servicos como aplicagdo de questionarios ou atividades similares devem ser

solicitadas como tarefa e ndo por tempo de execugéo);

- despesas acessorias de importacdo e as de instalacBes, necess&ias ao adequado funcionamento dos
equipamentos.

Capital:

- equipamentos;

- material permanente;
- material bibliografico.

1.6.1.1 Quando aplicavel, a proposta deve incluir as despesas acessorias decorrentes da importacdo de
equipamentos, material permanente e material de consumo, em até 15% (quinze por cento) do montante
previsto para gastos com importagdo. Estas despesas devem ser lancadas na rubrica de Custeio (Servigos de
Terceiros — Pessoa Juridica). Para o célculo das despesas no exterior, considerar US$ 1,00 (um délar

americano) equivalente a R$ 2,50 (dois reais e cinquenta centavos).

1.6.1.2 A proposta deve prever gastos para participagdo do coordenador, vice-coordenador e outros membros

da equipe em 03(trés) reunides de acompanhamento e avaliacdo — local provavel Brasilia-DF;

1.6.1.3 E vedado o pagamento, a qualquer titulo, a servidor da administrac&o publica, ou empregado de

empresa publica ou de sociedade de economia mista, por servigos de consultoria ou assisténcia técnica.

1.6.1.4 N&o sdo permitidas despesas com contratagdo ou complementagdo salarial de pessoal técnico e
administrativo e as de rotina como as contas de luz, agua, telefone e obras civis (inclusive reparos e
adaptacdes), entendidas como despesas de contrapartida obrigatdria da instituicdo de execucdo de projetos e
das colaboradoras.

1.6.1.5 Todos os itens financiados devem estar diretamente relacionados ao objeto e as atividades do projeto.
1.6.1.6 As demais despesas deverao ser de responsabilidade do proponente a titulo de contrapartida.

1.6.1.7 Para contratagdo ou aquisicdo de bens e servigos deverd ser observada a legislac@o vigente, bem
como as normas do CNPg, disponiveis no endereco eletrnico www.cnpg.br/prestacaocontas/
legislacao.htm.

1.7 Prazos de execucéao dos projetos



O projeto aprovado pelo presente Edital devera ser executado em até 12 (doze) meses, contados a partir da

liberacdo dos recursos.
2. CARACTERISTICAS OBRIGATORIAS

As caracteristicas obrigatdrias indicadas a seguir sdo validas para o presente Edital. O atendimento as
mesmas é considerado imprescindivel para o exame da proposta. A auséncia ou insuficiéncia de informacées

sobre quaisquer delas resultara em ndo enquadramento da proposta.

2.1 Quanto ao Coordenador e a equipe: caracteristicas obrigatdrias para
submissdo das propostas

2.1.1 O Coordenador deve atender aos itens abaixo relacionados:
- ser pesquisador doutor atuante no campo da avaliagdo em salde;

- ter curriculo cadastrado e atualizado na Plataforma Lattes, disponivel no enderego http://lattes.cnpg.br/,

para que seja possivel a validagdo da proposta enviada;

- estar vinculado a uma universidade, instituicdo de ensino e/ou pesquisa, ou centro de pesquisa publico ou

privado;

- ndo coordenar mais de uma proposta para este Edital.

2.1.2 O Vice-Coordenador deve atender aos itens abaixo relacionados:
- ser pesquisador doutor atuante no campo da avaliagdo em salde;

- ter curriculo cadastrado e atualizado na Plataforma Lattes, disponivel no endereco http://lattes.cnpg.br/,

para que seja possivel a valida¢do da proposta enviada;

- estar vinculado a uma universidade, instituicdo de ensino e/ou pesquisa, ou centro de pesquisa publico ou

privado.
2.1.3 A equipe deve atender aos itens abaixo relacionados:

a) todos os integrantes da equipe, classificados na funcdo de pesquisador, deverdo ter curriculo

cadastrado e atualizado na Plataforma Lattes, disponivel no endereco http://lattes.cnpq.br/, para que seja

possivel a validagao da proposta enviada;
b) devem ser definidas as parcerias e os mecanismos de cooperacao, bem como a funcéo de cada parceiro;

c) somente deverdo ser incluidos na proposta pesquisadores, técnicos e instituigdes colaboradoras que

tenham prestado anuéncia formal por escrito, mantida sob a guarda do coordenador do projeto.

2.2 Quanto a Proposta

2.2.1 A proposta deve contemplar os requisitos abaixo listados, que devem estar de acordo com o Termo de

Referéncia integrante deste Edital.



- clara identificacdo com o tema proposto no presente edital,

- descri¢é@o dos objetivos e metodologia (avaliagdo quantitativa e qualitativa);

- apresentacdo de orgamento adequado aos objetivos da proposta;

- apresentagdo de cronograma fisico;

- descrever 0s mecanismos de gestao de rede/parcerias;

- adequacdao da infra-estrutura basica e de apoio técnico para o desenvolvimento do projeto;

- descricdo das tarefas especificas de cada instituicdo, estabelecendo a estratégia ou metodologia de

articulacdo entre as mesmas, tendo em vista o objetivo comum.

2.2.2 A propostaNAO deve incluir solicitagdo de apoio para:

- pagamento de bolsas de qualquer natureza, inclusive de pesquisa e/ou de formagé&o de recursos humanos;
- atividades de rotina ou administrativas;

- despesas com a contratagdo ou complementacéo salarial de pessoal técnico e administrativo;

- despesas de rotina (contas de luz, agua e telefone), entendidas como despesas de contrapartida obrigatoria

da instituic@o de execucéo de projetos e das colaboradoras;

- despesas com obras de construgéo civil, inclusive de reparacao ou adaptacao;
- mobiliario;

- participagdo e/ou apresentacgdo de trabalhos em eventos cientificos;

- pagamento de coquetéis e “coffee brack”;
3. APRESENTAC}AO E ENVIO DAS PROPOSTAS

3.1 As propostas devem ser apresentadas sob a forma de projetos, utilizando-se para tanto o aplicativo
Formuléario Eletrénico de Propostas, disponivel na Internet, no endereco http://www.cnpq.br/plataformalattes/
formpropostaunicol.htm [link inativo], a partir de 12/09/2005, observando-se rigorosamente as

correspondentes instru¢des de preenchimento nele contidas.

Atencdo: Caso o pesquisador j& tenha instalado anteriormente o formulario, verificar se a verséo instalada é
a mais recente e atualizar as regras de configuragdo e validagdo clicando no menu superior

Ferramentas/Atualizar/Regras de configuragdo/Remoto, do préprio formulario.
3.2 O projeto completo (documento de descrigdo detalhada) devera:

- ser preenchido no modelo estruturado do Formulario Eletrénico de Propostas (cujo roteiro de itens esta

discriminado no préprio modelo), clicando-se em Projeto/Descri¢do/Novo; ou

- ser apresentado como arquivo anexado, gerado fora do Formulario Eletrénico de Propostas, clicando-se em
Projeto/Descricdo/Anexar, mas contendo rigorosamente os itens previstos no modelo explicitado no item

acima; e



- limitarse a 2 Mb (dois megabytes), podendo ser enviado no formato doc, para a versdo do Formulério

Eletrénico para Windows, ou rtf, pdf ou post script, para a versao Linux.

3.3 As propostas devem ser transmitidas ao CNPq, exclusivamente via Internet, até a data limite de
submissédo das propostas indicada no item 1.3. deste Edital, as 18:00h (dezoito) horas, horario de Brasilia. No
entanto, o sistema eletrdnico (servidor de rede) recebera propostas com tolerancia de mais 24 (vinte e quatro)
horas. O proponente recebera, imediatamente ap6s o envio, um recibo eletrénico de protocolo da sua

proposta, o qual servira como comprovante da transmissao.

3.3.1 E recomendéavel submeter a proposta com a maior antecedéncia possivel & data limite estipulada para
submissédo, a fim de evitar o congestionamento natural do sistema eletrénico, o que pode prejudicar o seu

recebimento.

3.3.2 Caso a proposta seja submetida fora deste prazo, ela sera excluida pelo sistema eletrénico. Por este
motivo, e no cumprimento do disposto no art. 41, caput, da lei n® 8.666 de 21 de junho de 1993, ndo havera

possibilidade da proposta ser acolhida, examinada e julgada.

3.4 Qualquer proposta enviada por correio postal ou eletrdnico, disquete ou outra forma ndo prevista neste
Edital serd desconsiderada. Além disso, poderdo ser prejudicados na andlise os proponentes que optarem

pelo envio de arquivos fora do padrédo estabelecido no Formulario Eletrénico de Propostas.

3.5 Até o prazo estipulado no item 1.3, o proponente poderd enviar ou substituir a proposta, sendo
considerada, para efeito de julgamento, a Gltima proposta encaminhada. A partir daquela data, nenhuma nova

solicitagdo ou nenhuma substituicdo sera considerada para analise, mesmo que seja protocolada.

4. ANALISE E JULGAMENTO

A selecdo das propostas submetidas ao CNPq, em atendimento a este Edital, sera realizada por intermédio

de andlises e avaliagdes comparativas. Para tanto, sdo estabelecidas as seguintes etapas e critérios:

- andlise preliminar pela area técnica do CNPq quanto ao enquadramento das propostas as condi¢les e

exigéncias do presente Edital;
- julgamento por Comité Tematico;

- aprovacéao pela Diretoria Executiva (DEX) do CNPq.
4.1 Analise pela Area Técnica do CNPq - Enquadramento

Esta etapa consistira na analise preliminar das propostas apresentadas em resposta ao presente Edital, a ser
realizada por técnicos do CNPq. As propostas que ndo atenderem as caracteristicas obrigatérias (vide item 2)
e demais exigéncias deste Edital serdo desconsideradas para andlise e julgamento de mérito e relevancia.



4.2 Analise por Comité Tematico

4.2.1 A analise do mérito e o julgamento das propostas enquadradas serdo realizados por Comité Tematico,
designado pelo CNPq, ouvido o DECIT/SCTIE/MS, respeitados os critérios de exceléncia nas respectivas
areas e de acordo com a necessidade qualitativa e quantitativa da demanda a ser analisada observando-se

0s seguintes tépicos:

- clara identificacao com o tema proposto no presente Edital;

- aderéncia ao Termo de Referéncia integrante deste Edital;

- mérito, pertinéncia e viabilidade de execucao da proposta;

- experiéncia da equipe em relagdo aos objetivos gerais e especificos da proposta;
- adequacéao da metodologia proposta;

- adequacdao do orgcamento aos objetivos propostos;

- adequacao do cronograma aos objetivos propostos;

- adequacao da infra-estrutura disponivel e de apoio técnico carater interdisciplinar e/ou interinstitucional,

guando necessario a execugado do projeto de pesquisa;
- descricdo dos mecanismos de gestdo das equipes envolvidas no desenvolvimento do projeto.

4.2.2 Apo6s a andlise de mérito e relevancia de cada proposta e da adequacgéo de seu orgamento, o Comité

Temético, dentro dos limites orgamentarios definidos neste Edital, podera recomendar a proposta como:
- Recomendada, sem cortes orgamentarios;

- Recomendada, com cortes orgamentérios, desde que nao inviabilizem a execucao do projeto;

- N&o recomendada.

4.2.2.1 O Comité Tematico podera sugerir ajustes metodoldgicos nas propostas recomendadas.

4.2.2.2 Seré utilizado um formuléario padrdo para registrar o parecer do Comité Tematico. Nos pareceres das

propostas ndo recomendadas, seréo registradas as justificativas sobre a ndo recomendacao.

4.2.2.3 As propostas serdo recomendadas em ordem decrescente de prioridade. Ao serem concluidos os
trabalhos de julgamento serd elaborada uma Ata de Reunido do Comité Tematico, contendo a relagao dos

projetos recomendados e dos que n&o foram recomendados.

4.2.2.4 Caso algum membro do Comité faga parte da equipe técnica de uma das propostas, 0 mesmo devera

se ausentar do julgamento do projeto.

4.2.2.5 O coordenador, vice-coordenador e demais participantes indicados pelo coordenador (de acordo com
0s recursos solicitados — ver item 1.7.1.2.) da proposta aprovada participardo, obrigatoriamente, de reunido
para adequacdo da metodologia, conforme proposto pelo Comité Tematico e de 02 (duas) reunides de

acompanhamento e avaliag&o.



5. APROVACAO PELA DIRETORIA EXECUTIVA (DEX) DO CNPq

5.1 O resultado da avaliagdo pelo Comité Tematico - Segunda Etapa - apds analise e recomendagéo da
Diretoria de Programas Tematicos e Setoriais—DPT/CNPq e do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos—DECIT/SCTIE-MS, serd encaminhado a Diretoria
Executiva do CNPq, que emitira a decisdo final sobre a proposta a ser contratada, observado o limite

orcamentario deste Edital.

5.2 O projeto aprovado com recursos financeiros do presente Edital sera divulgado na pagina do CNPq e no
Portal da Saude, disponiveis nos enderegos da Internet www.cnpq.br e www.saude.gov.br/sctie/decit,

respectivamente, bem como por intermédio de publicacdo no Diario Oficial da Unido (D.O.U.).

5.3 Todos os proponentes do presente Edital tomardo conhecimento do parecer sobre sua proposta por

intermédio de correspondéncia especifica a ser expedida pelo CNPq.
6. DOS RECURSOS ADMINISTRATIVOS

Caso o proponente tenha justificativa e deseje contestar o resultado do julgamento de sua proposta, o CNPq
receberéa recurso, no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis a contar da publica¢édo do resultado do julgamento no
Diéario Oficial da Unido. O recurso deverd ser dirigido a Diretoria Executiva (DEX) do CNPq, a qual proferira

sua decisdo em até 05 (cinco) dias Uteis.
7. DA CONTRATACAO DO PROJETO APROVADO

7.1 O projeto aprovado sera contratado como auxilio individual em nome do coordenador, com a aceitagdo da
instituicdo por ele representada (instituicdo de execuc¢do do projeto), mediante a assinatura de Termo de
Concesséo e Aceitagdo de Apoio Financeiro a Projeto de Pesquisa Cientifica e/ou Tecnoldgica, disponivel no
endereco eletrénico: http://www.cnpg.br/bolsas_auxilios/termoconcessao/index.htm [link inativo], onde as

partes assumirdo, fundamentalmente, os seguintes compromissos:
7.1.1 Coordenador do projeto:

- responsabilidade por todas as obrigagbes contratuais, permitindo que o DECIT/SCTIE/MS e o CNPq, a

qualquer tempo, possam confirmar a veracidade das informacdes prestadas;
- fornecer as informag®es solicitadas para o bom acompanhamento do desenvolvimento do projeto aprovado;

- apresentar prestagfes de contas e relatérios técnicos parcial/final junto ao CNPq e participar do seminario

de acompanhamento e avaliagéo dos projetos de pesquisa.
7.1.2 Instituicao de execugao do projeto:

- fiscalizagdo e acompanhamento da execucdo do projeto, adotando todas as medidas necessarias ao seu fiel

cumprimento, sendo responsavel solidaria pelas obrigacdes contratuais.



7.1.3 CNPaq:

- liberar os recursos de acordo com a disponibilidade or¢amentéria e financeira do CNPq. Essa liberacao, fica
dependente da transferéncia orcamentéria e financeira do Fundo Nacional de Saude - FNS, por intermédio do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude — DECIT/SCTIE/MS, conforme Portaria 171 do Ministério da Saulde, datada de
13/05/2005;

- acompanhar a execucao do projeto.

7.2 A existéncia de alguma inadimpléncia do proponente/coordenador com a Administragdo Publica Federal
ou Estadual, direta ou indireta, ndo regularizada no prazo maximo de 30 (trinta) dias apdés a divulgacéo dos

resultados, constituira fator impeditivo para a contratacdo do projeto.
8. CANCELAMENTO DA CONCESSAO

A concessao do apoio financeiro sera cancelada pelo CNPq, por ocorréncia, durante sua implementagao, de

fato cuja gravidade justifique o cancelamento, sem prejuizo de outras providéncias cabiveis.
9. PUBLICACOES

9.1 As publicagbes cientificas e qualquer outro meio de divulgacdo de trabalho de pesquisa, apoiado pelo

presente edital, deverao citar, obrigatoriamente, o apoio do DECIT/SCTIE/MS e do CNPq.

9.2 As agbes publicitarias atinentes a projetos e obras financiadas com recursos da Unido, deverdo observar
rigorosamente as disposi¢cBes contidas no 8 1o do art. 37 da Constituicdo Federal, bem assim, aquelas
consignadas nas Instrugdes da Secretaria de Comunicacéo de Governo e Gestado Estratégica da Presidéncia
da Republica — atualmente a INNSECOM-PR n°31, de 10 de setembro de 2003.

10. AVALIACAO FINAL E PRESTACAO DE CONTAS

10.1 O projeto deve ser acompanhado até o final de sua vigéncia, por meio de:
- andlise de relatérios técnicos parciais (semestrais) de execugao do projeto;
- visitas de consultores Ad hoc e de técnicos a critério do DECIT/SCTIE/MS e do CNPq;

- relatério técnico final circunstanciado, apresentando os resultados, conclusdes e produtos obtidos, devendo
ser encaminhado ao CNPq pelo coordenador, até 60 (sessenta) dias apés o prazo de encerramento do

projeto;
- seminério de avaliagdo dos projetos de pesquisa.

10.2 Ao final da vigéncia o proponente deve apresentar, em conformidade com o Termo de Concesséo e
demais normas do CNPq, a prestacdo de contas financeira, com apresentacdo de comprovantes de

despesas.



10.3 O CNPq e o DECIT/DECIT/SCTIE-MS reservam-se o direito de, durante a execucdo do projeto,

promover visitas técnicas ou solicitar informacdes adicionais que julgarem pertinentes.
11. IMPUGNACAO DO EDITAL

11.1 Decaira do direito de impugnar os termos deste Edital, o proponente que nédo o fizer até o segundo dia
Util anterior ao prazo final estabelecido para recebimento das propostas. Nao tera efeito de recurso de
impugnacgédo feita por aquele que o tendo aceitado sem objecdo, venha apontar, posteriormente ao
julgamento, eventuais falhas ou imperfeigées;

11.2 A impugnagéo devera ser dirigida a Diretoria Executiva do CNPq.

12. REVOGACAO OU ANULACAO DO EDITAL

A qualquer tempo, o presente Edital podera ser revogado ou anulado, no todo ou em parte, seja por decisdo
unilateral do CNPq, seja por motivo de interesse publico ou exigéncia legal, sem que isso implique direitos a

indenizacgdo ou reclamagéo de qualquer natureza.
13. PERMISSOES E AUTORIZAGOES ESPECIAIS

E de exclusiva responsabilidade de cada proponente adotar todas as providéncias que envolvam permissdes

e autorizagOes especiais de carater ético ou legal, necessérias para a execugao do projeto.

14.DISPOSICOES GERAIS

14.1 Durante a fase de execucéo dos trabalhos apoiados toda e qualquer comunicagdo com o CNPq devera

ser feita por correspondéncia escrita.

14.2 Devera ser solicitada ao CNPq, pelo Coordenador do Projeto, qualquer alteragdo relativa a execucgao do

projeto, acompanhada da devida justificativa, devendo a mesma ser autorizada antes de sua efetivagéo.

14.3 A Coordenacao responsavel pelo acompanhamento do presente Edital € a Coordenagédo Geral do
Programa de Pesquisa em Saude — CGSAU.

Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPq
Coordenagao-Geral do Programa de Pesquisa em Saude - CGSAU/DPT
SEPN 509, Bloco “A”, 1° Andar

Cep 70.750-501 Brasilia DF

e-mail: cgsau@cnpq.br

14.4 Nos casos em que os resultados do projeto ou o relatério em si tenham valor comercial ou possam levar
ao desenvolvimento de um produto, servigo ou método envolvendo o estabelecimento de uma patente, a troca
de informagfes e a reserva dos direitos, conforme cada caso, dar-se-ao de acordo com o estabelecido no

Termo de Concessao.



14.5 As informag8es geradas com a implementacéo dos projetos selecionados serao disponibilizadas na base

de dados do Ministério da Salde e do CNPq e serdo de dom inio publico.

14.6 O presente Edital regula-se pelos preceitos de direito publico e, em especial, pelas disposi¢cdes da Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993 e pela normativa interna do CNPg.

15. INFORMAGCOES ADICIONAIS

Esclarecimentos e informacdes adicionais acerca do conteldo deste Edital poderdo ser sanadas, por
intermédio do servigo Fale Conosco, ou pela Central de Atendimento — telefone 0800-619697 no horario de

8:30 as 18:30 horas, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

16. CLAUSULA DE RESERVA

O CNPq reserva-se o direito de resolver os casos omissos e as situacdes ndo previstas no presente Edital,
ouvido o DECIT/SCTIE/MS.

Brasilia, 8 de setembro de 2005
Anexo | - Termo de Referéncia

AVALIACAO DO SISTEMA CEP/CONEP

1. INFORMAQC)ES GERAIS
1.1 Caracterizacao

A Resolucéio n° 196 do Conselho Nacional de Salde instalou a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
Conep, estabeleceu as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e

criou os Comités de Etica em Pesquisa— CEPs.

Dentre as principais atribuicdes da CONEP, destacam -se: fomentar a criagdo dos CEPs e se responsabilizar
pelo seu registro; aprovar e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas teméaticas especiais;
estabelecer normas no campo da ética em pesquisa; funcionar com instancia final de recursos; rever
responsabilidades, proibir e ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente, podendo requisitar

protocolos para revisdo ética e estabelecer normas e critérios para o credenciamento de centros de pesquisa.

Conforme a Resolucéo, todas as instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos devem
constituir um ou mais Comités de Etica em Pesquisa. A esses comités cabe: revisar todos os protocolos de
pesquisa com seres humanos, na perspectiva da avaliagdo dos aspectos éticos das pesquisas a serem
desenvolvidas na instituicdo, de modo a assegurar e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes dessas pesquisas, e emitir parecer por escrito; manter arquivados os protocolos; acompanhar o
desenvolvimento dos projetos; receber dendncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos e, quando

for o caso, instalar sindicancia na instituicao.



O processo de avaliagdo tem o propésito de subsidiar os gestores no processo de tomada de decisao e 0s
integrantes do Sistema CEPs/CONEP com informacdes relevantes para o desenvolvimento de suas

atribuicoes.
2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo Geral

Avaliar o Sistema CEP/CONEP.

2.2. Objetivos Especificos

1. Identificar o perfil dos CEPs, sua demanda e relagfes intra e inter-institucionais;
2. Verificar a qualidade do processo de avaliacao de pesquisas envolvendo seres humanos no pais;
3. Avaliar o alcance do Sistema CEPs/CONEP no cumprimento de sua missao primordial;

4. Avaliar os resultados das a¢8es do Ministério da Saude na estruturagdo do processo de apreciagdo ética

de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos;

5. Identificar futuros focos de atuagdo para o Departamento de Ciéncia e Tecnologia em sua misséo de

fortalecer o sistema de apreciagéo ética de pesquisas envolvendo seres humanos.
6. Identificar a relagé@o das condic¢des de infra-estrutura de pesquisa na qualidade do trabalho dos CEPs.
7. Avaliar o grau de institucionalizacéo dos CEPs .

8. Avaliar a origem dos projetos apresentados aos CEPs, incluindo patrocinadores, pesquisadores,

promotores, instituicdes e locais de recrutamento dos sujeitos.

9. Avaliar o SISNEP — Sistema Nacional de Informacdes sobre Etica em Pesquisa Envolvendo Seres

Humanos.

3. CONSIDERACOES QUANTO A METODOLOGIA

Os aspectos metodoldgicos descritos se baseiam no conhecimento disponivel sobre o funcionamento do
Sistema CEPs/CONEP. O processo de avaliagdo deve abordar dois enfoques: quantitativo e qualitativo. Para
cada um desses enfoques foram identificados os principais pontos que deverao ser investigados e analisados,

bem como apontadas as dimensfes passiveis de serem exploradas.

O objeto da avaliagéo € o Sistema CEPs/CONEP, que contempla, além da prépria CONEP, 414 Comités de

Etica em Pesquisa [1] cadastrados naquela Comiss&o.

Os aspectos a serem investigados devem levar em conta as diretrizes e preceitos contidos nos documentos

técnicos e normativos do proprio Conselho Nacional de Salde - CNS, relativos ao Sistema CEPs/CONEP,



bem como o “Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa’, que apresenta, além das normas

operacionais, as resolugdes do CNS/MS sobre pesquisas envolvendo seres humanos.

Cabera aos avaliadores apresentar uma proposta metodoldgica detalhada que contenha: material e métodos,
plano de coleta, principais indicadores, variaveis e plano de andlise dos dados, de acordo com os objetivos
explicitados e resultados esperados. Deverdo ser onsiderados os subsidios fornecidos pelas iniciativas de

acompanhamento e avaliagdo ja realizadas, como os bancos de dados existentes (referéncia).

O recorte final do estudo e o aprofundamento da investigagdo devem ser compativeis com 0s recursos

financeiros disponiveis e tempo previsto para a execugao.

3.1 Avaliacao Quantitativa

Do ponto de vista quantitativo, a avaliagdo deve priorizar identificar, sistematizar e analisar as informagfes
referentes aos aspectos constitutivos dos CEPs, tais como sua demanda, suas relagbes intra e inter-
institucionais, o quantitativo e perfil dos membros, etc. Os resultados obtidos deverdo ser representativos do
universo pesquisado, devendo ser utilizada uma metodologia que assegure um ndmero minimo de respostas.
Na sequéncia sdo descritos alguns aspectos dos CEPs passiveis de quantificacdo e que poderdo subsidiar o
processo de andlise. Esses aspectos derivam das normas emitidas pela CONEP acerca da implantagédo dos
CEPs e seu funcionamento, contidas no instrumento denominado “Questionario sobre estrutura e
funcionamento dos Comités de Etica em Pesquisa” - anexo |I.

3.1.1 Perfil dos CEPs

Quanto a estrutura fisica: existéncia de espaco proprio para funcionamento (exclusivo ou compartilhado);
existéncia de equipamentos adequados ao seu funcionamento (mobilidrio, equipamentos de informética,
servigos de fax e Internet).

Quanto a estrutura de recursos humanos:

a) Qualificagéo:

- NUmero de cursos de qualificacao promovidos pelo CEP, voltados aos membros e funcionarios;
- Participagdo de membros em eventos externos relacionados a Bioética;

- Existéncia de atividades educativas junto a comunidade (pesquisadores, sujeitos de pesquisa e publico em

geral);

- Reunides técnicas com outros CEPs;

- Existéncia de materiais instrucionais ou informativos de producéo propria;

- Disponibilidade de material instrucional, formulado pela CONEP, aos membros;
- Namero de funcionarios administrativos.

b) Perfil dos membros:

- Nimero de membros pareceristas;



- Numero de pareceristas ad hoc consultados;

- Vinculag&o com a instituicdo que abriga o CEP;

- Vinculacao com a industria (farmacéutica, materiais, equipamentos etc);
- Distribuic&o dos membros por género;

- Distribuicao dos membros por categoria profissional;

- Distribuicdo dos membros por area de atuagao;

- Nimero de membros capacitados em Bioética.

c) Perfil do(s) representante(s) dos usuarios:

- Nimero de representantes;

- Forma de indicacéo (Conselho Municipal de Saude, Associagdes etc);

- Categoria profissional;

- Areas de atuacio;

- Vinculagéo institucional;

- Género;

- Capacitacdo em Bioética.

Quanto ao processo de instalagéo e funcionamento:

a) Aspectos formais:

- Registro na CONEP;

- Procedimento de renovacao do registro junto a CONEP a cada mandato;
- Existéncia e aplicacdo do regimento interno;

- Tipo de instituicdo ao qual esta vinculado (pesquisa, universidade, publica, privada, hospitais, outra).
b) Processo de composi¢do dos membros:

- Existéncia de processo eletivo/normas para sele¢do dos membros;

- Divulgacao do processo de composi¢cdo dos membros;

- Tempo de mandato;

- Tempo de permanéncia médio por mandato;

- Natureza do vinculo com o CEP (voluntaria ou remunerada).

c) Area de abrangéncia:

- Namero de instituicdes e pesquisadores que demandam projetos ao CEP;

- Existéncia de conflitos com outro CEP, em fun¢éo da area de abrangéncia.



d) Funcionamento:

- Tempo de existéncia;

- Horério de funcionamento (fixo, por demanda etc);

- Periodicidade das reunides;

- Registro das reunides;

- Registro de frequiéncia dos titulares;

- Existéncia de instrumentos de planejamento das atividades.
e) Modelo de Acompanhamento e Auditoria de Projetos
- Amostragem;

- Total;

- Area Tematica: Grupos |, Il e Ill.

f) Extensdo da protecdo ao voluntario de pesquisa

- Retaguarda de atendimento profissional;

- Ambulatorial,

- Hospitalar — emergéncia;

- Seguro contra danos pessoais.

3.1.2 Perfil da demanda

- Numero de projetos apreciados, conforme Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa/MS,
CNS, CONEP (total e por area tematica);

- Numero de projetos aprovados (total e por area tematica);

- NUmero de projetos ndo aprovados (total e por area tematica);

- Numero de projetos pendentes (total e por area tematica);

- NUmero de projetos encaminhados a CONEP (total e por area teméatica);

- Numero de projetos devolvidos pela CONEP (total e por area tematica);

- Ndmero de projetos com participacéo estrangeira (total e por area tematica).
3.1.3 Perfil das relagdes intra e interinstitucionais

Interfaces estabelecidas com a CONEP

a) Periodicidade do envio de relatérios de funcionamento;

b) Formas de encaminhamentos de projetos. Envio ou encaminhamento?

Interfaces estabelecidas com a¢gfes do Ministério da Salde



a) N° de pesquisas registradas no Sisnep;

b) Principais dificuldades para a utilizag&o do Sisnep;

¢) Verificacdo do recebimento de financiamento pelos CEPs que contemplados nos editais langados pelo MS.
Interfaces estabelecidas com a instituicdo que abriga o CEP

a) Tipo de vinculo e subordinacao;

b) Recursos disponibilizados para o funcionamento do CEP.

Existéncia de outros parceiros

a) Se analisa projetos de outras institui¢cdes.

3.2 Avaliacao Qualitativa

A etapa qualitativa deve buscar a compreensdo do significado das informacdes fornecidas e demonstrar a
interacdo de pessoas e eventos com outros fatores contextuais, apurando as percepcdes e razdes
subjacentes na fala dos diversos atores envolvidos no Sistema CEPs/CONEP. Espera-se que a pesquisa
qualitativa permita o aprofundamento das questdes levantadas na pesquisa quantitativa na visao de cada um

dos atores participantes do sistema.

A avaliacdo qualitativa deve compreender a andlise técnica dos pareceres emitidos, enquanto evidéncia da
qualidade da protecdo efetiva dos sujeitos de pesquisa, além de permitir conhecer o cotidiano do CEP e o
fluxo dos projetos. Devem ser ainda observados os pontos que denotam um parecer consubstanciado,
englobando as informacdes prestadas sobre o projeto, a adequagdo do projeto as resolucdes do CNS, as

caracteristicas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, além de aspectos gerais do parecer.

Com relacdo ao sujeito de pesquisa, recomenda-se a verificagdo de registros de queixas ou denuncias nos
mecanismos de ouvidoria existentes no sistema CEPsS/CONEP e no SUS, como forma de viabilizar um

possivel olhar sobre esse sujeito.
3.2.1 Quanto aos atores

3.2.1.1 A amplitude do sistema exigird uma selecao de atores e temas -chave. Na sequéncia apresentam-se

0s principais atores e as principais linhas de abordagem para cada um deles:
| CONEP

a) Coordenador;

b) Secretario executivo;

c) Membros;

d) Funcionérios;

e) Parecerista ad hoc;

f) Representante dos usuarios



Il CEPs
g) Coordenador;
h) Membros;
i) Funcionarios;
j) Representante dos usuarios;
k) Parecerista ad hoc.
Il Dirigente
a) Responsavel pela instituicdo ao qual o CEP esta vinculado.

3.2.1.2 Com relacéo as linhas de abordagem a serem exploradas, encontram -se listadas na sequéncia as

questdes voltadas a cada um dos atores envolvidos.
Ator 1— Coordenador do CEP
a) Processo de escolha e formagéo do colegiado, inclusive do coordenador;
b) Funcionamento interno do comité;
c) Processo de capacitacdo para participacao efetiva nas discussoes;
d) Processo de decisédo no CEP e suas implicag@es frentes as resolugbes da CONEP;
e) Instrumentos utilizados no sistema para avaliagdo dos protocolos de pesquisa e trAmites institucionais;
f) Condicdes técnicas para a emissao dos pareceres;

g) Relagbes intra e inter-institucionais com: os membros do colegiado, a CONEP, a instituicdo ao qual o CEP

esta vinculado, os pesquisadores solicitantes, os sujeitos de pesquisa e com a comunidade;
h) Autonomia do sistema;
i) Quanto tempo de dedicacao;
j) Tipo de disponibilidade: parcial, integral ou com alguma prerrogativa.
Ator 2—Membro do CEP (parecerista)
a) Processo de escolha e formacgéo do colegiado, inclusive do coordenador;
b) Funcionamento interno do comité;
¢) Processo de capacitacdo para participacao efetiva nas discussoées;
d) Processo de decisdo no CEP e suas implicagdes frentes as resolugées da CONEP;
e) Instrumentos utilizados no sistema para avaliagdo dos protocolos de pesquisa e tramites institucionais;
f) Condigdes técnicas para a emisséo dos pareceres;

g) Relagbes intra e inter-institucionais com: os membros do colegiado, a CONEP, a instituicao ao qual o CEP
esta vinculado, os pesquisadores solicitantes, os sujeitos de pesquisa e com a comunidade;



h) Quanto tempo de dedicacgéo;
i) Tipo de disponibilidade: parcial, integral ou com alguma prerrogativa.
Ator 3— Funcionario do CEP (administrativo)

a) CondigBes para operacionalizacdo do comité: infra-estrutura, fluxos e processos de trabalho, instrumentos

e capacitacao para o desempenho das funcdes;

b) Relacdes intra e inter-institucionais com: os membros do colegiado, a CONEP, a instituicdo ao qual o CEP

esta vinculado, os pesquisadores solicitantes, os sujeitos de pesquisa e com a comunidade;
¢) Quanto tempo de dedicacao;
d) Tipo de disponibilidade: parcial, integral ou com alguma prerrogativa.
Ator 4 — Representante dos usuarios
a) Processo de escolha e formacao do colegiado, inclusive do coordenador;
b) Relacdo com outras instancias da saude (CMS, SMS etc);
¢) Funcionamento interno do comité;
d) Processo de capacitacdo para participacéo efetiva nas discussoes;
e) Processo de decisao no CEP e suas implicacdes frentes as resolu¢cdes da CONEP;
f) Instrumentos utilizados no sistema para avaliacdo dos protocolos de pesquisa e tramites institucionais;
g) Condicdes técnicas para a emissao dos pareceres;

h) RelacBes intra e inter-institucionais com: os membros do colegiado, a CONEP, a instituicdo ao qual o CEP

esta vinculado, os pesquisadores solicitantes, os sujeitos de pesquisa e com a comunidade;
i) Canais de comunicagdo com 0s demais usuarios e/ou sujeitos de pesquisa.
Ator 5— Responsavel pela instituicdo ao qual o CEP esta vinculado
a) Quanto ao acolhimento do CEP em suas dependéncias;
b) Apoio efetivo para desempenho funcional do CEP;
c¢) Nivel de envolvimento com o sistema de acompanhamento;
d) Discernimento quanto aos possiveis desdobramentos para a institui¢éo;

e) Relacdes intra e interinstitucionais com: os membros do CEP, os pesquisadores solicitantes e com 0s

sujeitos de pesquisa.

3.2.2 Em relagao ao protocolo de pesquisa
a) Quanto a documentacao exigida;

b) Conteddo dos protocolos;

c) Dificuldades técnicas e operacionais.



3.2.3 Em relagao as denuncias ou processos civis

a) Levantar a existéncia de dendncias ou processos civis;

b) Identificar a forma com que as denuncias sdo processadas (a quem sdo encaminhadas e sua tramitacao);
c) Verificar se os denunciantes obtiveram resposta as suas queixas;

d) Verificar quais sao as denuncias mais freqientes.

[1] Dados obtidos no site do Conselho Nacional de Saude, no endereco http://conselho.saude.gov.br/
comiss@o/Conep/2004/CEPs%20%20aprovados.xls (acesso: 08/04/05)



