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O Conselho Deliberativo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de Sao Paulo - CD-HCFMUSP apreciou na sessao 3082%
ordinaria, realizada em 03/Outubro/2017, proposta apresentada pela
Diretoria Clinica (proveniente do Escritério de Pesquisa Clinica) de alteracdo nas
NORMAS PARA UTILIZACAO DE RECURSOS DE PESQUISA CLINICA NO
COMPLEXO HCFMUSP (aprovadas nas sessdes3048 e 3063 do Conselho Deliberativo de
15.3 € 18/10/2016), objetivando ajustes para fins de aprimoramentos.

Decidiu o Egrégio Colegiado aprovar as alteracoes nas Normas para
Utilizacao de Recursos de Pesquisa Clinica no Complexo HCFMUSP na
forma proposta (versao 2/10/2017).

Segue transcrita integra das referidas normas, com as modificacoes sugeridas.
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NO COMPLEXO HC-FMUSP - VERSAO 02/10/2017
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A) ESTUDOS DE PESQUISA CLiNICA: €CG33.000 02
CG NAO OPERACIONAL
ORCAMENTO DO ESTUDO (ESTUDOS ATIVOS)
Cada CG de estudo de pesquisa clinica é individual por projeto
Nao serao aceitos mais de um projeto no mesmo CG de pesquisa clinica

B) DIREX: CG 95.000 05

CG OPERACIONAL
30% das VERBAS RESIDUAIS dos ESTUDOS ENCERRADOS, destinados aos DIREX

C) DISCIPLINA: CG 95.000 06

CG OPERACIONAL

e 70% das VERBAS RESIDUAIS de ESTUDOS ENCERRADOS, destinados a
DISCIPLINA

e 1,5% para a DISCIPLINA dos ESTUDOS ATIVOS

e 6,0% para a DISCIPLINA, quando o estudo for realizado na DISCIPLINA e n3o
usar o CENTRO DE PESQUISA-CPC (ESTUDOS ATIVOS)
Quando a estrutura utilizada for compartilhada com o CPC, devera ocorrer
o COMPARTILHAMENTO DESSE VALOR de modo a assegurar a manutengao
e custeio dos servigos utilizados no CPC.

D) CPC: CG 95.000 09
CG OPERACIONAL
6,0% CENTRO DE PESQUISA, quando a pesquisa for realizada

no CENTRO DE PESQUISA-CPC (ESTUDOS ATIVOS)

CAPITULO Ill - DAS DISPOSICOESFINAIS_ 10
ANEXO I: FLUXOGRAMA 11
ANEXO I1: ESTUDOS DE PESQUISA CLINICA CG 33.000 - CHECKLIST PRESTACAO

DE CONTAS PARA AUXILIO CONGRESSO, SIMPOSIO OU EVENTOS CIENTIFICO 13
ANEXO Ill: ACREDITACAO DE CENTROS DE PESQUISA CLINICA DAS DISCIPLINAS 14
ANEXO IV: PAGAMENTOS DE PROFISSIONAIS MULTIUSUARIOS DE PESQUISA CLINICA................... 15

CAPITULO | - DO OBJETIVO E ABRANGENCIA

Visando estabelecer diretrizes operacionais que viabilizem a sustentabilidade da pesquisa clinica
no Complexo HCFMUSP e considerando a deliberacdo do CONSELHO DELIBERATIVO DE 15 DE
MARCO DE 2016 (3048 SESSAO) concernente a Pesquisa Clinica no Complexo HCFMUSP, ficam
estabelecidas as presentes NORMAS PARA UTILIZAGAO DE RECURSOS DE PESQUISA CLINICA NO
COMPLEXO HCFMUSP.
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CAPITULO Il - DOS CRITERIOS PARA UTILIZACAO DE RECURSOS DE
PESQUISA CLIiNICA

A) ESTUDOS DE PESQUISA CLINICA: CG 33.000
NESTE CG 33.000 NAO OPERACIONAL SERAO DEPOSITADOS OS RECURSOS DO ORCAMENTO DO
ESTUDO CLiNICO (ESTUDOS ATIVOS).

Todos os CGs de Estudos de Pesquisa Clinica terdo no minimo 2 e no maximo 3 responsaveis,
sendo um deles obrigatoriamente o Professor Titular da Disciplina.

Cada CG de Estudo de Pesquisa Clinica é individual, por projeto: ndo serdo aceitos mais de um
projeto no mesmo CG.

CGs de Estudos de Pesquisa Clinica ndo poderdao ser utilizados para outros projetos (ex:
prestacdo de servicos, doacdes, etc.).

Nao sera permitida a transferéncia de verbas entre CGs de Estudos de Pesquisa Clinica: as
verbas sao especificas do projeto de pesquisa clinica.

A transferéncia de verbas entre CGs é permitida SOMENTE para a realizacao de pagamentos de
despesas do prdéprio estudo clinico em questdo, tais como pagamento de laboratério central,
exames laboratoriais, exames de imagem e servigos prestados pela Instituicdo, mediante ORDEM
DE SERVICO e respeitando-se as normas da FFM.

O orcamento do estudo clinico devera prioritariamente custear todas as despesas relacionadas
ao respectivo estudo clinico.

Nenhuma despesa relacionada ao respectivo estudo clinico devera ser onerada a Institui¢ao ou
ao Servigo Publico de Satde.

O orcamento do estudo clinico, respeitando a prioridade do custeio de todas as despesas
relacionadas ao respectivo estudo clinico, PODERA SER UTILIZADO PARA:

1) Aquisicdo de equipamentos e computadores destinados a pesquisa clinica, respeitando-
se as normas da FFM.

2) Aquisicdo de insumos e materiais destinados a pesquisa clinica, respeitando-se as
normas da FFM.

3) Custeio de infraestrutura fisica destinada a pesquisa clinica, respeitando-se as normas da
FFM.

4) Concessao de BOLSAS DE PESQUISA, respeitando-se as normas da FFM vigentes e o fluxo
de aprovacdes ético — administrativas - juridicas aplicaveis a todos os estudos clinicos
patrocinados.
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5)

6)

7)

8)

9)

Faculdade de Medicina da Universidade de Séo Paulo

Contratagao de recursos humanos temporarios destinados a pesquisa clinica, através de
PRESTACAO DE SERVICOS AUTONOMOS, emissdo de RPA ou NF e respeitando-se as
normas da FFM. NAO SERA PERMITIDA a Concessdo de BOLSAS DE PESQUISA com a
finalidade de PRESTAGAO DE SERVICOS ou SERVIGCOS ADMINISTRATIVOS.

NAO E PERMITIDA a Concessdo de BOLSA DE PESQUISA e PRESTACAO DE SERVICOS para
a mesma pessoa no mesmo estudo clinico, devendo o solicitante optar por uma ou
outra modalidade.

A Concessdo de BOLSA DE PESQUISA inviabilizard o pagamento de PRESTACAO DE
SERVICOS para o bolsista durante todo o estudo clinico, mesmo apds o término da
vigéncia desta bolsa de pesquisa.

O pagamento de PRESTACAO DE SERVICOS inviabilizard a Concessdo de BOLSA DE
PESQUISA para este profissional durante todo o estudo clinico, mesmo apds o término
da vigéncia desta prestacao de servicos.

Compra de material de escritdrio destinados a pesquisa clinica, respeitando-se as normas
da FFM.

10) Pagamento de inscri¢do de cursos ou treinamentos na area de pesquisa e/ou cientifica

para a capacitacdo de recursos humanos da equipe desta pesquisa clinica, podendo ser

utilizadas para:

a) Pagamento somente de inscrigoes.

b) Cursos relacionados a drea de pesquisa e/ou cientifica dentro ou fora da Institui¢do

c) Ndo poderdo ser pagas inscricbes de cursos de linguas, atividades
administrativas/secretariado, pds-graduagcdo, MBA, especializagdo ou que
apresentem mensalidades.

d) Na&o poderdo ser pagas despesas de viagens, hospedagens, alimentacdo ou outras
despesas. Cursos em outras localidades seguirdo as normas aplicaveis aos auxilios aos
congressos.

e) Poderdo ser beneficiados com pagamento de inscricdo de cursos ou treinamentos o
Investigador Principal, os Sub-Investigadores, a Coordenadora de Estudo e outros
membros permanentes da Equipe de Pesquisa.

f) Nao ha limite de numero de cursos ou treinamentos por ano.

11) Auxilio para Congressos, Simpdsios ou Eventos cientificos, podendo ser utilizadas para:

a) Nacionais e/ou Internacionais.

b) No Brasil e/ou no exterior.

c) Pagamento de inscrigOes.

d) Pagamento de transporte aéreo: classe econémica e respeitando-se as normas da
FFM.

e) Diaria fixa para Congressos, Simpdsios ou eventos cientificos no Brasil: 400,00 reais.

f) Diaria fixa para Congressos, Simpdsios ou eventos cientificos na Europa: 250 euros.

g) Diaria fixa para Congressos, Simpdsios ou eventos cientificos nos Estados Unidos ou
outros paises: 300 délares americanos.

1/4




Hospital das Clinicas
da

Faculdade de Medicina da Universidade de Séo Paulo

h) O valor da diaria fixa inclui despesas de hospedagem, alimentagao e transporte.

i) Serdo pagas somente o numero de didrias correspondente ao periodo de: 1 (um) dia
antes do inicio do evento até o mesmo dia do encerramento do evento.

j) Pagamento de 1 (um) banner, mediante documento fiscal e no valor maximo de
300,00 reais, no caso de apresentacao de trabalho cientifico.

k) Serad permitido auxilio para Congressos, Simpdsios ou eventos cientificos somente
para Investigador Principal e/ou Sub-Investigadores.

[) ParalInvestigadores Principais serdo permitidos no maximo 2 (dois) auxilios por ano,
independentemente do evento cientifico ser nacional ou internacional, no Brasil ou
no exterior.

m) Para cada Sub-Investigador sera permitido no maximo 1 (um) auxilio por ano,
independentemente do evento cientifico ser nacional ou internacional, no Brasil ou
no exterior.

n) O beneficiado deverd obrigatoriamente apresentar a prestacdo de contas de acordo
com as normas da FFM e com o ANEXO II: ESTUDOS DE PESQUISA CLINICA CG 33.000 -

CHECKLIST PRESTACAO DE CONTAS PARA AUXILIO CONGRESSO, SIMPOSIO OU EVENTOS
CIENTIFICO.

12) Adiantamento de despesas de inicio de estudos clinicos (START UP) do mesmo

Pesquisador, podendo ser utilizado para:

a) Custeio das DESPESAS INICIAIS DO ESTUDO CLiNICO, incluindo BOLSAS DE PESQUISA
ou custeio de recursos humanos tempordrios destinados a pesquisa clinica, através
de PRESTACAO DE SERVICOS AUTONOMOS, emiss3o de RPA ou NF e respeitando-se
as normas da FFM.

b) Esta modalidade representa um “EMPRESTIMO” entre CGs 33.000 de Estudos de
Pesquisa Clinica do mesmo Pesquisador.

c) SERA OBRIGATORIA A DEVOLUCAO DO VALOR DESTAS DESPESAS (ADIANTAMENTO)
PARA O CG 33.000 DO ESTUDO DE PESQUISA CLINICA “ORIGINAL” IMEDIATAMENTE
APOS OS REPASSES FINANCEIROS REALIZADOS PELO PATROCINADOR DO ESTUDO
CLINICO “DEVEDOR”.

O orcamento do estudo clinico, respeitando a prioridade do custeio de todas as despesas
relacionadas ao respectivo estudo clinico, NAO PODERA SER UTILIZADO PARA:

1) Organizacdo de reunides, simpdsios, congressos e eventos. Estes deverdo ser pagos
diretamente pelo Patrocinador.

2) Pagamento de flores, decoracdes, coffee break e refeicées.

3) Contratacdo de servicos de revisao de traducdo de artigo cientifico. Estes deverdo ser pagos
diretamente pelo Patrocinador.

4) Pagamento de publicacOes de artigos cientificos. Estes deverdo ser pagos diretamente pelo
Patrocinador.

5) Compra de livros e revistas cientificas.

6) Despesas ndo relacionadas e especificas ao projeto de pesquisa clinica que foi patrocinado.
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B) DIREX: CG 95.000

NESTE CG 95.000 OPERACIONAL DESTINADO AO APOIO DA PESQUISA CLINICA SERAO
TRANSFERIDOS OS RECURSOS DE 30% DAS VERBAS RESIDUAIS DE ESTUDOS ENCERRADOS,
DESTINADOS AOS DIREX.

Esta decisdo sobre a destinacdo de 30% das verbas residuais originadas de estudos clinicos
encerrados se aplica a todos os Institutos e todos os estudos clinicos encerrados, atuais e
futuros, independentemente da data de seu encerramento.

Cada DIREX de cada Instituto tera seu CG OPERACIONAL DO GRUPO 95.000 para uso exclusivo
destinado para verbas residuais originadas de estudos clinicos encerrados.

As verbas residuais originadas de estudos clinicos encerrados do Instituto deverdo ser alocadas
em um unico CG operacional do grupo 95.000.

Cada DIREX de cada Instituto serd o responsdavel por este CG operacional do grupo 95.000, bem
como, pela sua gestao.

As verbas residuais originadas de estudos clinicos encerrados destinadas aos DIREX sdo de
utilizacdo exclusiva para o apoio a Pesquisa Clinica do respectivo Instituto e PODERAO SER
UTILIZADAS PARA:

1) Prioritariamente para a estruturagdao e manuteng¢ao do CPC — Centro de Pesquisa Clinica
— do Instituto, por ser este um espaco multiusudrio do Instituto.

2) Aquisicao de equipamentos destinados a pesquisa clinica do Instituto, respeitando-se as
normas da FFM.

3) Aquisi¢cao de insumos e materiais destinados a pesquisa clinica do Instituto, respeitando-
se as normas da FFM.

4) Custeio de infraestrutura fisica destinada a pesquisa clinica do Instituto, respeitando-se
as normas da FFM.

5) Custeio de recursos humanos temporarios para o CPC — Centro de Pesquisa Clinica — do
Instituto, tais como, enfermeiros, farmacéuticos e coordenadores de estudo, através de
prestacdo de servicos autbnomos, emissao de RPA ou NF e respeitando-se as normas da
FFM. NAO SERA PERMITIDA a Concessdo de BOLSAS DE PESQUISA com esta finalidade.

As verbas residuais originadas de estudos clinicos encerrados destinadas aos DIREX sdo de
utilizagdo exclusiva para o apoio a Pesquisa Clinica do respectivo Instituto e NAO PODERAO SER
UTILIZADAS PARA:

1) Custeio de viagens, hospedagens, congressos e participacdo em eventos.
2) Concessao de Bolsas de Pesquisa.

3) Despesas ndo relacionadas ao incentivo e manutencdo da pesquisa clinica na Instituicdo.
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C) DISCIPLINA: CG 95.000

NESTE CG 95.000 OPERACIONAL DESTINADO AO APOIO DA PESQUISA CLINICA SERAO
TRANSFERIDOS OS RECURSOS:

e 70% DAS VERBAS RESIDUAIS DE ESTUDOS ENCERRADOS, DESTINADOS A DISCIPLINA.
¢ 1,5% PARA A DISCIPLINA (ESTUDOS ATIVOS).

¢ 6,0% PARA A DISCIPLINA, QUANDO O ESTUDO FOR REALIZADO NA DISCIPLINA E NAO
USAR O CENTRO DE PESQUISA-CPC (ESTUDOS ATIVOS).

- Quando a estrutura utilizada for compartilhada com o CPC DO INSTITUTO, deverd
ocorrer o compartilhamento desse valor de modo a assegurar a manutencao e custeio
dos servicos utilizados no CPC DO INSTITUTO.

- Para a arrecadacdo dos 6,0% DISCIPLINA, serd obrigatério o cumprimento dos
requisitos descritos no ANEXO Ill: ACREDITACAO DE CENTROS DE PESQUISA CLiNICA
DAS DISCIPLINAS.

- Estes recursos (6,0% DISCIPLINA) NAO PODERAO ser arrecadados sem a comprovagao
prévia de todos os requisitos minimos previstos no ANEXO Ill: ACREDITACAO DE
CENTROS DE PESQUISA CLiNICA DAS DISCIPLINAS.

Esta decisdo sobre a destinacdo de 70% das verbas residuais originadas de estudos clinicos
encerrados se aplica a todos os Institutos e todos os estudos clinicos encerrados, atuais e
futuros, independentemente da data de seu encerramento.

Cada DISCIPLINA (ou unidade ou servico) terd seu CG OPERACIONAL DO GRUPO 95.000 para uso
exclusivo destinado o apoio a Pesquisa Clinica da DISCIPLINA, priorizando projetos de pesquisa
clinica propostos pelo Investigador que originou este recurso.

Estas verbas deverdo ser alocadas em um unico CG operacional do grupo 95.000.

Cada DISCIPLINA (ou unidade ou servico) sera responsdavel por este CG operacional do grupo
95.000, bem como, pela sua gestao.

Estas verbas residuais sdo de utilizacdo exclusiva para o apoio a Pesquisa Clinica da respectiva
DISCIPLINA (ou unidade ou servico) e PODERAO SER UTILIZADAS PARA:

1) Aquisi¢ao de equipamentos e computadores destinados a Pesquisa Clinica da DISCIPLINA
(ou unidade ou servico), respeitando-se as normas da FFM.

2) Aquisicao de insumos e materiais destinados a Pesquisa Clinica da DISCIPLINA (ou
unidade ou servico), respeitando-se as normas da FFM.

3) Custeio de infraestrutura fisica destinada a Pesquisa Clinica da DISCIPLINA (ou unidade
ou servico), respeitando-se as normas da FFM.
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4) Contratagdo de recursos humanos temporarios destinados a pesquisa clinica da

5)

6)

7)

8)
9)

DISCIPLINA (ou unidade ou servico), através de PRESTAGAO DE SERVICOS AUTONOMOS,
emissdo de RPA ou NF e respeitando-se as normas da FFM. NAO SERA PERMITIDA a
Concessao de BOLSAS DE PESQUISA com esta finalidade.

Contratagdo de servigos de bioestatistica e banco de dados, através de PRESTAGCAO DE
SERVICOS AUTONOMOS, emissdo de RPA ou NF e respeitando-se as normas da FFM. NAO
SERA PERMITIDA a Concessdo de BOLSAS DE PESQUISA com esta finalidade.

Contratagdo de servigos de arquivo, através de PRESTAGCAO DE SERVICOS, emissdo de
NF e respeitando-se as normas da FFM.

Contratagdo de servigos de revisdo padrdo de artigo cientifico, através de PRESTACAO
DE SERVICOS AUTONOMOS, emissio de RPA ou NF e respeitando-se as normas da FFM.

Pagamento de publica¢Ges de artigos cientificos.

Adiantamento de despesas de inicio de estudos clinicos patrocinados (START UP),

podendo ser utilizadas para:

d) Despesas/taxas regulatorias.

e) Despesas de ajuda de custo de transporte e alimentacdo de sujeitos de pesquisa,
desde que previamente aprovadas pelo COMITE DE ETICA DA INSTITUICAO (CAPPESQ,
ou CEP-FMUSP). A apresentacio da APROVACAO DO COMITE DE ETICA
DISCRIMINANDO ESTE VALOR é obrigatdria para a aprovagao desse pagamento.

f) Custeio de recursos humanos tempordrios destinados a pesquisa clinica, através de
PRESTACAO DE SERVICOS AUTONOMOS, emissdo de RPA ou NF e respeitando-se as
normas da FFM. NAO SERA PERMITIDA a Concessdo de BOLSAS DE PESQUISA com
esta finalidade.

g) Aquisicdo de insumos e materiais destinados a pesquisa clinica, respeitando-se as
normas da FFM.

h) SERA OBRIGATORIA A DEVOLUGAO DO VALOR DESTAS DESPESAS (ADIANTAMENTO)
PARA A DISCIPLINA (ou unidade ou servico) apds a inclusdo de sujeitos de pesquisa
e/ou a realizacdo de atividades vinculadas aos repasses financeiros realizados pelo
Patrocinador do estudo clinico.

11) Apoio financeiro de pesquisas clinicas que ndo possuem outro tipo de patrocinio, desde

que:

a) A DISCIPLINA (ou unidade ou servico) elabore e aprove REGRAS ESPECIFICAS para a
candidatura, concorréncia interna, concessao e prestacao de contas anual deste apoio
financeiro.

b) A Pesquisa Clinica apoiada pela DISCIPLINA possua um CG 33.000 NAO OPERACIONAL
especifico e individual para essa pesquisa.
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c) A Pesquisa Clinica apoiada pela DISCIPLINA siga as mesmas normas para ESTUDOS DE
PESQUISA CLINICA: CG 33.000

d) O Investigador apresente prestacao de contas anual deste apoio financeiro a FFM.

e) Nenhuma despesa relacionada a pesquisa clinica apoiada pela DISCIPLINA onere a
Instituicdo ou o Servigo Publico de Saude (SUS)..

f) A pesquisa clinica possua PROJETO DE PESQUISA APROVADO PELO COMITE DE ETICA
DA INSTITUICAO (CAPPESQ OU CEP-FMUSP) e quando aplicavel, pela CONEP e
Anvisa.

g) A pesquisa clinica possua ORCAMENTO DETALHADO, discriminando todas as
atividades e seu respectivo custo.

h) A Pesquisa Clinica apoiada pela DISCIPLINA possua CONTRATO DE PESQUISA CLiNICA
aprovado pela FFM e Instituicdo. Para a realizacdao da Pesquisa Clinica apoiada pela
DISCIPLINA dentro do Complexo HC-FMUSP é necessdria a ANUENCIA DA
INSTITUICAO. Nestes casos, a DISCIPLINA (ou unidade ou servi¢o) sera
obrigatoriamente o PATROCINADOR do respectivo estudo clinico, respeitando-se os
deveres e responsabilidades descritos na legislacdo aplicavel a pesquisa clinica, as
normas da FFM e o fluxo de aprovacbes ético — administrativas - juridicas da
Instituicdo aplicdveis a todos os estudos clinicos patrocinados.

i) O apoio financeiro destas pesquisas clinicas PODERA contemplar a Concessdo de
BOLSAS DE PESQUISA, respeitando-se as normas da FFM vigentes e o fluxo de
aprovacoes ético — administrativas - juridicas aplicaveis a todos os estudos clinicos
patrocinados.

j) O apoio financeiro destas pesquisas clinicas PODERA contemplar a Contratagdo de
recursos humanos temporarios destinados a Pesquisa Clinica em questdo, através de
PRESTAGAO DE SERVICOS AUTONOMOS, emissio de RPA ou NF e respeitando-se as
normas da FFM.

k) O apoio financeiro destas pesquisas clinicas NAO PODERA contemplar contratagdes
via CLT, por tratar-se de projetos temporarios.

12) Pagamento de INSCRICAO de cursos ou treinamentos para capacita¢gdo de recursos
humanos da DISCIPLINA (ou unidade ou servi¢o) na area de pesquisa e/ou cientifica
(somente inscri¢do).

Estas verbas residuais sdo de utilizacdo exclusiva para o apoio a Pesquisa Clinica da respectiva
DISCIPLINA (ou unidade ou servico) e NAO PODERAO SER UTILIZADAS PARA:

1) Custeio de viagens, hospedagens, congressos e participacdo em eventos.

2) Concessdo de Bolsas de Pesquisa.

3) Despesas ndo relacionadas ao incentivo e manutenc¢do da pesquisa clinica.
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D) CPC: CG 95.000

NESTE CG 95.000 OPERACIONAL DESTINADO AO APOIO DA PESQUISA CLINICA SERAO
TRANSFERIDOS OS RECURSOS DE 6,0% PARA O CENTRO DE PESQUISA, QUANDO A PESQUISA
FOR REALIZADA NO CENTRO DE PESQUISA-CPC (ESTUDOS ATIVOS)

Cada CPC - CENTRO DE PESQUISA DO INSTITUTO tera seu CG operacional do grupo 95.000
exclusivo para esta finalidade.

Estes recursos para a sustentabilidade deverdo ser alocados em um tnico CG operacional do
grupo 95.000.

Cada CPC - CENTRO DE PESQUISA — DO INSTITUTO sera responsavel por este CG operacional do
grupo 95.000, bem como, pela sua gestao.

Estes recursos para a sustentabilidade sdo de utilizacdo exclusiva para o apoio a Pesquisa Clinica
do respectivo CPC - CENTRO DE PESQUISA — DO INSTITUTO e PODERAO SER UTILIZADAS PARA:

1) Aquisicao de equipamentos e computadores destinados a pesquisa clinica do CPC -
CENTRO DE PESQUISA — DO INSTITUTO, respeitando-se as normas da FFM.

2) Aquisicdao de insumos e materiais destinados a pesquisa clinica CPC - CENTRO DE
PESQUISA — DO INSTITUTO, respeitando-se as normas da FFM.

3) Custeio de infraestrutura fisica destinada a pesquisa clinica CPC - CENTRO DE PESQUISA
— DO INSTITUTO, respeitando-se as normas da FFM.

4) Manutengdo, reformas ou ampliagdo das instala¢bes fisicas do CPC - CENTRO DE
PESQUISA — DO INSTITUTO, respeitando-se as normas da FFM.

5) Criagdo ou manutencao de Banco de Dados e informatizacao do CPC - CENTRO DE
PESQUISA — DO INSTITUTO, respeitando-se as normas da FFM.

6) Contratagdao de recursos humanos temporadrios destinados a pesquisa clinica CPC -
CENTRO DE PESQUISA — DO INSTITUTO, através de PRESTACIXO DE SERVICOS
AUTONOMOS, emissdo de RPA ou NF e respeitando-se as normas da FFM. NAO SERA
PERMITIDA a Concessao de BOLSAS DE PESQUISA com esta finalidade.

7) Compra de material de escritério de interesse do CPC - CENTRO DE PESQUISA — DO
INSTITUTO, respeitando-se as normas da FFM.

8) Despesas/taxas regulatérias ou outras relacionadas as licencas de funcionamento,
alvards, acreditacGes ou certificacGes aplicaveis ao controle de qualidade do CPC -
CENTRO DE PESQUISA — DO INSTITUTO.

9) Pagamento de inscricdo de cursos ou treinamentos para capacitacdo de recursos
humanos do CPC - CENTRO DE PESQUISA — DO INSTITUTO na area de pesquisa e/ou
cientifica, podendo ser utilizadas para:

a) Pagamento somente de inscri¢oes.
b) Cursos relacionados a area de pesquisa e/ou cientifica dentro ou fora da Instituicdo.
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c)

d)

e)

f)

Ndo poderdo

ser pagas

administrativas/secretariado,
apresentem mensalidades.
N3o poderdo ser pagas despesas de viagens, hospedagens, alimentacdo ou outras

despesas.

inscricdes

de
pds-graduacao,

cursos de

MBA,

especializacdo

linguas,
ou

atividades

que

Poderao ser beneficiados com pagamento de inscricdo de cursos ou treinamentos os
recursos humanos permanentes da Equipe de Pesquisa prépria do CPC - CENTRO DE
PESQUISA — DO INSTITUTO.
Ndo ha limite de numero de cursos ou treinamentos por ano.

Estes recursos para a sustentabilidade sdo de utilizacdo exclusiva para o apoio a Pesquisa Clinica
do respectivo CPC - CENTRO DE PESQUISA — DO INSTITUTO e NAO PODERAO SER UTILIZADAS

PARA:

Concessao de Bolsas de Pesquisa.

Organizacdo de reunides, simpdsios, congressos e eventos.

Pagamento de flores, decoracdes, coffee break e refeicdes.

Compra de livros e revistas cientificas.

Despesas nao relacionadas ao incentivo e manutengao da pesquisa clinica.

CAPITULO IlI - DAS DISPOSICOES FINAIS

Os casos omissos nesta norma serdo resolvidos, conforme pertinéncia pela FFM, EPeClin HC-

FMUP e Diretoria Clinica do HC-FMUSP, observados os principios e normas legais vigentes.

A presente norma entra em vigor nesta data, revogadas as disposicdes em contrario.

ANEXO I: FLUXOGRAMA

ESTUDOS ATIVOS

PROPOSTA INSTITUCIONAL: overhead de 25%

Repasse para a Sustentabilidade: 20% do total

Repasse para a Pesquisa Clinica: 80% do total

Budget de um
Estudo de
Pesquisa Clinica
patrocinado pela

Overhead de 25%
que sera cobrado
pelo HC para cada

RECURSO TOTAL
que entra para um
Estudo de
PESQUISA CLiNICA

Reteng¢do de 20%
para FFM, EpeClin,
CPC e Disciplina

Restou para a
Pesquisa Clinica
(Recurso Total que
entrou menos

Fa:'r::'csét:itaica Estudo (Budget final) {doitoral gue entrod retengdo de 20%)
exemplo 1 RS 1.000,00 | RS 250,00 | RS 1.250,00 | RS ZS0,0C\ RS 1.000,00
exemplo 2 RS 62.500,00 | RS 15.625,00 | RS 78.125,00 | RS 15.625,00\| R$ 62.500,00
exemplo3 | R$  455.000,00 | RS 113.750,00 | RS 568.750,00 | RS 113.750,00 \Rs 455.000,00/

—

CG 33.000 DO ESTUDO CLIiNICO
CG NAO OPERACIONAL

Autonomia do Pesquisador

Seguindo as normas descritas no item A pag: 3
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Assim distribuidos:

ESTUDOS ATIVOS

PROPOSTA INSTITUCIONAL: overhead de 25%

PROPOSTA DE SUSTENTABILIDADE: 20%

Disciplina/Unidade............cccocvcvriee. ( 1,5%2

6,5%

6,0%

ESTUDOS ENCERRADOS

VERBA RESIDUAL

~

30% DIREX

CG 95.000 DIREX
CG OPERACIONAL
Finalidades item B pag: 6

N\

70% DISCIPLINA

CG 95.000 DISCIPLINA
CG OPERACIONAL

Uso restrito para Pesquisa Clinica
Finalidades item C pag: 7-9

+ +

1 1

6,0% do Centro de
1,5% da Disciplina Pesquisa Clinica
(Disciplina nao CPC)
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ESTUDOS ATIVOS

PROPOSTA INSTITUCIONAL: overhead de 25%

PROPOSTA DE SUSTENTABILIDADE: 20%

Assim distribuidos:

BEM ... iinissmimnminsisirmmmigrisnmsanms - Opdd0

EPECLIN :.cocvicinnnnnsanans:. 6/006

CG 95.000 CPC
: : : o CG OPERACIONAL
entro de Pesquisa Clinica/Instituto ... ( 6,0% » i

ou Disciplina Finalidades item D pég: 10

Disciplina/Unidade...........cccccoruene. 1,5%

ANEXO 1I: ESTUDOS DE PESQUISA CLINICA CG 33.000 -

CHECKLIST PRESTACAO DE CONTAS PARA AUXILIO CONGRESSO, SIMPOSIO
OU EVENTOS CIENTIFICO

O beneficiado devera obrigatoriamente apresentar a PRESTACAO DE CONTAS de acordo com as
normas da FFM aplicaveis.

Devera ser apresentado:

1.

Comprovante de inscricdo no evento cientifico: obrigatéria a apresentacdo prévia ao
evento.

Certificado de participacao: obrigatério.
Cartao de embarque aéreo original: se aplicavel.
Documento fiscal do servico de elaboracdo do banner: se aplicavel.

Ndo serdo aceitos outros recibos relacionados a outras despesas ndo previstas nesta
norma.

Havendo necessidade, serdo solicitadas novas informag¢6es ou documentos adicionais.
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ANEXO 1lI: ACREDITACAO DE CENTROS DE PESQUISA CLINICA DAS
DISCIPLINAS

PARA A ARRECADAGAO DOS 6,0% DISCIPLINA, QUANDO O ESTUDO FOR REALIZADO NA DISCIPLINA E NAO USAR
O CENTRO DE PESQUISA-CPC. (ESTUDOS ATIVOS) SERA OBRIGATORIO O CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS
ABAIXO:

1) Estes recursos (6,0% DISCIPLINA) NAO PODERAO ser arrecadados sem o cumprimento de todos os requisitos
minimos previstos abaixo.

2) O estudo clinico em questio NAO PODERA utilizar o CPC- CENTRO DE PESQUISA-DO INSTITUTO. QUANDO A
ESTRUTURA UTILIZADA FOR COMPARTILHADA COM O CPC, DEVERA OCORRER O COMPARTILHAMENTO
DESSE VALOR DE MODO A ASSEGURAR A MANUTENCAO E CUSTEIO DOS SERVICOS UTILIZADOS NO CPC.

3) 0 estudo clinico em questdo DEVERA UTILIZAR recursos fisicos, materiais, equipamentos ou recursos-humanos
da DISCIPLINA (ou unidade ou servigo).

4) A DISCIPLINA (ou unidade ou servico) devera possuir um CENTRO DE PESQUISA PROPRIO (LOCAL) CERTIFICADO
PELA INSTITUIGCAO.

5) Esta CERTIFICACAO DEVERA SER REALIZADA A CADA 2 (DOIS ANOS) e serd realizada pelo CPC — CENTRO DE
PESQUISA CLINICA INSTITUCIONAL de cada Instituto.

6) O Centro de Pesquisa préprio (local) da DISCIPLINA (ou unidade ou servigo) devera possuir todos os alvaras e
LICENGAS DE FUNCIONAMENTO aplicaveis.

7) 0O Centro de Pesquisa proprio (local) da DISCIPLINA (ou unidade ou servi¢o) deverd possuir REGIMENTO e
ORGANOGRAMA aprovados pelo TITULAR da DISCIPLINA (ou unidade ou servico). Havendo mais de um
TITULAR na DISCIPLINA (ou unidade ou servigo) torna-se obrigatdria a assinatura e aprovacao de todos os
TITULARES.

8) A equipe do Centro de Pesquisa préprio (local) da DISCIPLINA (ou unidade ou servico) deverd apresentar
CERTIFICADO INDIVIDUAL DE TREINAMENTO EM BOAS PRATICAS CLINICAS A CADA 2 (DOIS) ANOS.

9) O Centro de Pesquisa préprio (local) da DISCIPLINA (ou unidade ou servigo) devera possuir todos os
PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO (POPS) OBRIGATORIOS PELA INSTRUCAO NORMATIVA N2 4, DE
11/05/09 — DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA:

a) Treinamento e reciclagem da equipe do estudo;

b) Recrutamento e selegdo de sujeitos de pesquisa;

C) Aplicagdo de TCLE;

d) Preenchimento de CRF;

e) Correcdo de dados nos CRFs;

f) Verificagdo de documentos fonte e do CRF;

g) Metodologias validadas utilizadas;

h) Utilizag3o e calibragdo dos equipamentos/instrumentos;

i) Administracdo, preparacdo e transporte do Pl (Produto Investigado);
j) Recebimento, controle e contabilizagao do P;

k) Destruicdo/devolucdo do PI;

[) Falha de eletricidade na area de armazenamento do PI;

m) Coleta, transporte, preparagdo, identificagdo e analise de amostras laboratoriais;
n) Descarte de materiais biolégicos e ndo-biolégicos;

0) Quebra de cegamento do estudo;

p) Notificacdo de eventos adversos e eventos adversos graves;

q) Elaboragcdo e manutengdo dos arquivos.
ALEM DOS POPS SUPRACITADOS, OUTROS PODERAO SER SOLICITADOS.
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ANEXO IV: PAGAMENTOS DE PROFISSIONAIS MULTIUSUARIOS DE PESQUISA CLINICA

CRIAGAO DE CG CONTRATANTE

Ter um CG OPERACIONAL que serd o CG contratante.

Este CG contratante é o Unico que podera fazer os pagamentos deste funciondrio.
CG OPERACIONAL pode receber de outro CG OPERACIONAL.

CG OPERACIONAL pode pagar outro CG OPERACIONAL.

CG NAO OPERACIONAL pode pagar CG OPERACIONAL.

CG OPERACIONAL n3o pode pagar CG NAO OPERACIONAL.

oukwneE

COMO FAZER O PAGAMENTO
FORMATO CLT

e Este CG contratante devera ser informado ao RH da FFM.

e Deverd ser considerado saldo suficiente para eventuais verbas rescisérias e encargos
trabalhistas.

e A contratacao CLT necessita ser aprovada pelo CONDEL.

FORMATO RPA

e Maximo: 4 mil /més. Maximo: 90 dias (intervalo de 6 meses para recontratagdo).

e Ter um CG OPERACIONAL que sera o CG contratante.

e Este CG contratante é o Unico que podera fazer os pagamentos do prestador de servico
autonomo (via RPA). Pagamentos via ORDEM DE SERVICO.

FORMATO PJ

e Ter um CG OPERACIONAL que sera o CG contratante.

e Este CG contratante é o Unico que podera fazer os pagamentos do prestador de servigo
via NF. Pagamentos via ORDEM DE SERVICO.

ESTUDOS DE PESQUISA CLINICA: CG 33.000
1. CG NAO OPERACIONAL: ORCAMENTO DO ESTUDO (ESTUDOS ATIVOS).
2. CG NAO OPERACIONAL PODE PAGAR CG OPERACIONAL CONTRATANTE.
3. VIA ORDEM DE SERVICO PARA REALIZAR ESSE PAGAMENTO.

DISCIPLINA: CG 95.000
1. CG OPERACIONAL.

2. 70% das VERBAS RESIDUAIS de ESTUDOS ENCERRADOS.
3. 1,5% para a DISCIPLINA dos ESTUDOS ATIVOS.
4

6,0% para a DISCIPLINA, quando o estudo for realizado na DISCIPLINA e n3o usar
o CENTRO DE PESQUISA-CPC (ESTUDOS ATIVOS).

CG OPERACIONAL pode pagar CG OPERACIONAL CONTRATANTE.
6. VIA ORDEM DE SERVICO PARA REALIZAR ESSE PAGAMENTO.

b
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Para os atos pertinentes.

AS.1, em 03 de Outubro de 2017.

PROFESSOR JOSE VIO COSTA AULER JUNIOR

c/c:

Presidente do Conselho Deliberativo

Diretora Clinica do HCFMUSP - Profa. Dra. Eloisa S.D.O. Bonfa
Superintendente do HCFMUSP - Eng® Antonio José Rodrigues Pereira
Coordenadora do Escritério de Pesquisa Clinica - Profa. Irene Noronha
Niicleo de Apoio & Pesquisa Clinica — Dr. Luis Lopez Martinez

Gerente de Projetos e Pesquisas ~Angela Forbes

Superintendente Financeiro da FFM - Sr. Amaro Angrisano
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