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Perguntas Frequentes — Processo de Anuéncia em Pesquisa

1. O que é a anuéncia institucional em pesquisa?

E a autorizacdo necessaria para a realizacdo de pesquisas no ambito da Secretaria
de Estado da Saude do Espirito Santo (Sesa), garantindo alinhamento institucional,

seguranga e organizagao do processo.
2. Quando a anuéncia em pesquisa é obrigatoéria?

Sempre que a pesquisa envolver unidades da Sesa, acesso a dados institucionais,
documentos restritos ou bancos de dados nédo publicos, com ou sem participagao

direta de seres humanos.
3. Em que sistema a solicitagao de anuéncia deve ser feita?

A solicitacdo é iniciada no sistema e-Flow, com tramitagdo e acompanhamento

realizados pelo e-Docs.
4. Quem coordena o processo de anuéncia em pesquisa?

O processo é coordenado pelo Instituto Capixaba de Ensino, Pesquisa e Inovacdo em
Saude (ICEPi).

5. Quem pode submeter o projeto de pesquisa para solicitar a anuéncia

institucional?

A submissao deve ser feita pelo pesquisador responsavel do projeto, que assume a

responsabilidade institucional pela pesquisa.
6. Quem pode ser o pesquisador responsavel pelo projeto?

O pesquisador responsavel deve possuir titulagdo minima de bacharel, licenciado ou

tecndlogo. Para projetos derivados de Trabalhos de Concluséo de Curso (TCC) de
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graduagao, pos-graduacgao lato sensu, residéncia, iniciagao cientifica, mestrado ou

doutorado, o pesquisador responsavel devera ser o orientador formal do discente.
7. Como o pesquisador é informado sobre a necessidade de ajustes?

O pesquisador recebe a solicitagao de ajustes diretamente pelo sistema e-Docs, com

a indicagao do que precisa ser ajustado.
8. O que significa “processo autuado”?

Significa que o processo foi formalmente organizado no sistema, com toda a
documentacgédo validada, e esta apto a seguir para analise da anuéncia.

9. Pesquisas que nao envolvam seres humanos precisam de anuéncia?

Sim. Pesquisas que utilizam dados institucionais ou séo realizadas em unidades da

Sesa também precisam de anuéncia, mesmo sem envolver seres humanos.

10. Quais aspectos do projeto de pesquisa sao avaliados durante o processo

de anuéncia?

A Comissao de Pesquisa do ICEPiI analisa os aspectos técnico-cientificos do estudo.
Ja a unidade da Sesa indicada como campo de pesquisa avalia os aspectos técnico-

sanitarios.
11. O que significa quando um parecer apontar pendéncias?

Significa que ajustes ou complementagdes s&o necessarios para que o projeto possa

seguir para nova avaliagdo.
12. Como o pesquisador deve responder as pendéncias?

As respostas, os documentos ajustados ou a justificativa para nao realizacdo das
alteragbes devem ser enviados pelo sistema e-Docs, respondendo a solicitagao

recebida.

13. O projeto pode nao ser autorizado?
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Sim. Caso o projeto ndo atenda aos critérios institucionais, a anuéncia pode ser

considerada nao favoravel, com comunicagao ao pesquisador.
14. O que é o Termo de Anuéncia Institucional (TAl)?

E o documento emitido pelo gestor da unidade de campo de pesquisa que formaliza

a autorizacgao institucional para a realizagao da pesquisa.
15. A anuéncia substitui a aprovacio pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)?

Ndo. A anuéncia institucional e a aprovagdo ética sdo etapas distintas e

complementares.
16. Quando devo enviar o parecer de aprovagao do CEP?

Quando se tratar de pesquisa envolvendo seres humanos, o parecer do CEP deve
ser encaminhado ao ICEPi, no mesmo processo de anuéncia e apés a emissao do
TAL

17. O que é a Carta de Autorizagao?

E o documento emitido apds o encaminhamento do parecer favoravel emitido pelo

CEP, autorizando o inicio da pesquisa na unidade campo de pesquisa.
19. A pesquisa pode ser suspensa?

Sim. A pesquisa pode ser suspensa, a qualquer tempo, pela diregdo-geral do ICEPI
ou pelo gestor da unidade de campo, quando identificadas situagcbes de risco a

integridade ética, institucional ou assistencial.

20. Qual a importancia de elaborar o projeto de pesquisa em parceria com a

unidade que sera campo de pesquisa?

A elaboragdo do projeto em parceria com a unidade campo de pesquisa é
recomendada, pois favorece o alinhamento com a realidade do servigco, facilita a
analise técnico-sanitaria e contribui para a viabilidade da execucio da pesquisa.

21. O que é um biobanco?
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Segundo a Lei n°® 14874/2024, um biobanco é uma colegdo organizada, sem fins
comerciais, de material biolégico humano e de informagdes associadas, coletados e
armazenados para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas,
éticas e operacionais predefinidas, sob responsabilidade e gerenciamento de

instituicdo publica ou privada.
22. O que é um biorrepositério?

Segundo a Lei n® 14874/2024, um biorrepositorio € uma colegéo organizada, sem fins
comerciais, de material bioldgico humano e de informagdes associadas, coletados e
armazenados para fins de projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou
normas técnicas, éticas e operacionais predefinidas, sob responsabilidade de

instituicdo publica ou privada e gerenciamento do pesquisador.

23. Quando devo apresentar o Termo de Biorrepositorio na solicitagao de

anuéncia de pesquisa?

Quando o projeto de pesquisa envolver coleta de material biolégico com formacéo de

biorrepositorio ou biobanco.




