n RESOLUGAO DA DIRETORIA EXECUTIVA
u IGESDF FINANCIAMENTO PESQUISA PATROCINADA

DP.RDE.020/2023

Dispde sobre normas gerais de utilizacdo de recursos financeiros de
pesquisas patrocinadas sob gestdo da Diretoria de Inovagado, Ensino e
Pesquisa do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito

Federal (IGESDF).

Considerando que, de acordo com a norma do art. 29, |l do Estatuto do IGESDF — homologado pelo Decreto n?
40.395, de 16 de janeiro de 2020 — o instituto tem por objetivo “desenvolver atividades de ensino e pesquisa no
campo de salide, em cooperacdo com a Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal - SES/DF e com a
Fundacgdo de Ensino e Pesquisaem Ciéncias da Saude - FEPECS, bem como com terceiros interessados, publicos
ou privados, nacionais ou internacionais, cujo objeto social, objeto de estudo ou de pesquisas sejam correlatos

ou deinteresse do IGESDF”;

Considerando que, de acordo com a norma do art. 45, |l do Estatuto do IGESDF, o instituto tem como fonte de
recursos financeiros “convénios, termos de parceria, de fomento ou de cooperac¢do, ou outros instrumentos
congéneres, celebrados com drgaos ou entidades publicas ou privadas, nacionais ou internacionais, para custeio

de projetos de interesse social ou de pesquisas cientificas, desenvolvimento tecnolégico ou inovagao”;

Considerando que, de acordo com o art. 54, XVI do Regimento Interno do IGESDF, compete a DIEP “planejar
acOes de captacgdo de recursos publicos e privados para financiamento de atividades de inovagdo, ensino,

pesquisa, gestdo do conhecimento e humanizagdo no IGESDF”;

Considerando que, de acordo com o art. 54, XVIl do Regimento Interno do IGESDF, compete a DIEP “realizar o
planejamento, de forma conjunta com a Diretoria Executiva, da execug¢do orgamentdria, acompanhamento,
controle e avaliacdo dos recursos captados exclusivamente poracdes de inovagao, ensino, pesquisa, gestdo do

conhecimento e humanizagao no IGESDF”;

A Diretoria Executiva do IGESDF, no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 24 do Estatuto do IGESDF e o

art. 23 do Regimento Internodo IGESDF, RESOLVE:
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FINANCIAMENTO PESQUISA PATROCINADA

ﬂ RESOLUCAO DA DIRETORIA EXECUTIVA
T IGESDF ¢

DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12, Esta Resolucdo de Diretoria Executiva dispde sobre as normas gerais para a utilizacdo de recursos
financeiros de pesquisas patrocinadas sob gestdo da Diretoria de Inovacgdo, Ensino e Pesquisa do Instituto de

Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal (IGESDF) para as atividades de pesquisa.

Art. 22, Esta Resolucdo objetiva orientara execuc¢do, acompanhamento, controle e avaliacdo dos recursos

financeiros oriundos de pesquisas patrocinadas no ambito do IGESDF.

Art. 32. Para compreensao e aplicacdo da presente Resolucdo, ficam os termos abaixo conceituados de acordo
com a Resolucdon? 466, de 12 de dezembro de 2012, o Guiade Boas Praticas Clinicas, publicado em novembro

de 2016 e demais termos definidos nesta Resolucao.

| —Atividade de Apoio Técnico a Pesquisa (ATP): atividade desenvolvida por membro da equipe de pesquisa

responsavel pelo suporte técnico ao estudo.

Il — Bolsa de Pesquisa: instrumento para pagamento mensal dos auxiliares de apoio a pesquisa, por meio de
bolsas formalizadas por meio de Termo de Outorga e Aceitacdo (TOA) de bolsa, ndo representando relacdo

formal de trabalho.

IIl — Centro de Pesquisa em Satde (CPS): setor vinculado a Geréncia de Pesquisa (GERPE/DIEP) do IGESDF que

coordenaas atividades ligadas aos estudos patrocinados.

IV — Contrato da Pesquisa Patrocinada: um acordo escrito, datado e assinado entre duas ou mais partes
envolvidas que estabeleca quaisquer determinacdes de delegacao e distribuicdo de tarefas, obrigagdes e

assuntos financeiros.

V — Coordenador de pesquisa: responsavel pelo suporte operacional das acdes relacionadas a condug¢do de um
projeto de pesquisa envolvendo seres humanos. Como suporte, devemos entender a tomada de medidas que
auxiliem o pesquisador principala proceder de acordo com o projeto de pesquisa,cumprindo todas as exigéncias
metodoldgicas e éticas obrigatdrias, culminando com a obtencao de resultados confidveis e com a garantia do

bem-estar dos participantes de pesquisa envolvidos no estudo.

VI — Estudos multicéntricos: um estudo clinico conduzido de acordo com um unico protocolo em mais de um

centro de pesquisa.
| ] [ |
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VIl — Estudos observacionais: estudo em que a amostra (participantes do estudo) é somente observada, ndo

havendointerferéncia do pesquisador.

VIII - Equipe de pesquisa - equipe que atuara no estudo naconducgdo da pesquisa patrocinada.

IX - Eventual prestagdo de servigo - prestacdo de servico pontual e esporadica, ndo continua, de apoio a
pesquisa, que ndo configura umarelacdo formalde trabalho.

X - Membro de equipe de pesquisa - individuo(s) que atuara(do) no estudo como apoio técnico cientifico,
coordenador de pesquisa, pesquisador principal ou subinvestigador.

Xl— Participante de pesquisa: individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e
autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participacdo deve se dar de forma

gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.

XIl — Patrocinador: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante acGes de

financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional.

XlIl - Pesquisa/estudo clinico: qualquer investigacdo em seres humanos que pretenda descobrir ou verificar os
efeitos clinicos, farmacéuticos e/ou outros efeitos farmacodindmicos de um produto(s) sob investigacdo, e/ou
identificar quaisquer reagbes adversas a um produto(s) sob investigacdo, e/ou estudar aabsor¢do, distribuicio,
metabolismo e excrecdo de um produto(s) sob investigacdo com o objetivo de apurar sua seguranca e/ou

eficacia. Os termos ensaio clinico e estudo clinico sdo sinGnimos.

XIV —Pesquisaclinica patrocinada: pesquisafinanciada por pessoa fisica ou juridica de direito publico ou privado
gue apoia a pesquisa, mediante a¢des de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio

institucional.

XV — Pesquisador principal /investigador principal (P.l.): pessoa responsavel por conduzir o estudo clinicoem um
centro de pesquisa. Se um estudo é conduzido por uma equipe em um centro de pesquisa, o pesquisador
principal é o lider da equipe, responsavel pela equipe de pesquisa. O pesquisador principal é parte do

instrumento contratual firmado entre o IGESDF e a instituicdo patrocinadora.

XVI — Protocolo de pesquisa: um documento que descreve o(s) objetivo(s), o desenho, a metodologia, as

consideracgoes estatisticas e a organiza¢ao de um estudo.

XVII — Reembolso: compensac¢do pecunidria, exclusivamente de despesas do participante de pesquisa e seus
acompanhantes, quando necessdrio, tais como transporte e alimentacéao.

| ] [ |
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XVIII - Subinvestigador: qualquer membro especifico da equipe do estudo clinico, designado e supervisionado
pelo pesquisador principal no centro de pesquisa para conduzir procedimentos essenciais e/ou tomar decisdes

importantes relacionadas ao estudo.

XIX— Taxa de armazenamento: taxa destinada ao arquivamento dos prontudrios fisicos, visando atender o Guia

de Boas Préticas Clinicas, publicado em novembro de 2016.

XX— Taxa de inclusdo de participante de pesquisa: custos diretos necessdrios a realizacdo da pesquisa
patrocinada atribuido ao participante de pesquisa, tais como: exames clinicos, reembolso de transporte e

alimentacdo, entre outros definidos em contrato.

XXI—Taxa de overhead: taxa (em %) cobrada pelo IGESDF ao patrocinador que tem como finalidade a realizagdo

de investimento e custeio ao Centro de Pesquisaem Saude (CPS).

XXII—Taxa de Startup: taxa para cobrir os gastos de iniciagdo da pesquisaclinica, tais como: compra de insumos
e equipamentos, pagamento para promover o recrutamento inicial de participantes do estudo, despesas
administrativas, pagamento de recursos humanos necessarios ao estudo, deslocamentoda equipe de pesquisa,

entre outros.

XXIII-Termo de Outorga e Aceitacdo (TOA) de bolsa: documento que formaliza a prestacdo do servico de apoio
cientifico a pesquisa entre o outorgante (IGESDF), o pesquisador principal e o outorgado (Bolsista) mediante
transferéncia de recurso financeiro. No TOA devera estar especificado as atividades a serem desenvolvidas, o
periodo e o valor de repasse financeiro referente a bolsa. O estabelecimento do TOA entre as partes ndo

configura qualquerespécie de vinculo trabalhista junto ao IGESDF.

XXIV — Visita (consulta): todo e qualquer atendimento ao participante de pesquisa clinica. Esses atendimentos
podem ser realizados por médicos, enfermeiros, farmacéuticos e/ou equipe de coordenacdo, conforme
determinado no protocolo e documentos do estudo. Podem ser realizados presencialmente, virtualmente ou

por telefone.

XXV —Visita de Iniciacdo: visita realizada pela equipe do patrocinador com o intuito de esclarecer e revisar todos
os pontos fundamentais para a boa conducdo do estudo. E avaliada e apresentada toda a equipe, estrutura
fisica, bem como recolhidas e entregues todas as documentagbes para iniciar a conduc¢do do protocolo de

pesquisa.
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XXVI: Visita de monitoria: o ato de supervisionar o progresso de um ensaio clinico e de assegurar que ele é
conduzido, registrado e relatado em conformidade com o protocolo, com os Procedimentos Operacionais

Padrdes (POPs), com as Boas Praticas Clinicas (BPC) e com as exigéncias regulatérias aplicaveis.

CAPITULO Il
DO PLANEJAMENTO

Art. 42, O planejamento das atividades a serem desempenhadas deverd ser definido em contrato firmado entre

0 IGESDF, o patrocinador e o pesquisador principal.

Art. 52. O recurso financeiro a ser captado e as despesas relacionadas as pesquisas patrocinadas devem estar

previstas no instrumento contratual.

§ 12. Nenhuma despesavinculada a contrato de pesquisa patrocinada deve serautorizada pelo IGESDF sem que

o recurso tenhasido captado previamente.

§ 2°. E vedado ao IGESDF utilizar recursos de um estudo, captados por intermédio de um contrato de pesquisa

patrocinada, para despesas de outro estudo, diferente do acordado.

Art. 62. Deverd ser parte integrante e indissocidvel do contrato de pesquisa patrocinada a identificacdo das
captacOes, despesas, cronograma de pagamento, condicdes e formas de pagamento, prazo de execugdo,

vigéncia e valores.

Paragrafo Unico. Durante as tratativas para a celebragdo do contrato, cabera a Diretoria de Inovagao, Ensino e
Pesquisa (DIEP), por meio da Gerénciade Pesquisa, avaliar, se o aporte de recursos por parte do patrocinador

sera suficiente para cobrir os custos do IGESDF, previamente acelebragdo do contrato.

Art. 72. A execucdo orcamentaria das atividades de pesquisa deverd seguir as normas definidas nesta Resolugdo
e o Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF vigente, aprovado pelo Conselho de

Administragao.

Art. 82. S3o partesintegrantes desta Resolugdo os seguintesdocumentos que norteiam a operacionalizacdo das
atividades de execucdo, acompanhamento, controle e avaliacdo dos recursos financeiros de pesquisa

patrocinada:
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| — Fluxos para pagamento de despesas de pesquisa patrocinada.
a) Aquisicdo de bens e servigos;
b) Reembolso de transporte e alimentacgao para os participantes de pesquisa;

c¢) Reembolsode deslocamento de membro daequipe de pesquisa.
d) Pagamentode bolsade pesquisa;

e) Pagamentoeventual porprestagdo de servigo.
Il —Tabela de referéncia parao pagamento de bolsas de pesquisa (Anexol).
IIl- Tabela de referéncia para pagamentos eventuais (Anexo ).
IV — Recibo de pagamento do reembolso do participante de pesquisa (Anexo lll).
V - Recibo de pagamento do reembolso para deslocamento de membro daequipe de pesquisa (Anexo 1V).
V|- Relatdrio mensalde atividades (Anexo V).
VIl - Relatdrio de atividades realizadas por prestador de servigo eventual (Anexo V).

Paragrafo unico. Os fluxos, recibos e relatérios estardo anexos a esta RDE estardo disponibilizados no sistema

de gestdao documentaldo IGESDF, apds validagdo do setorjuridico do IGESDF.

CAPITULO Il
DA EXECUCAO ORCAMENTARIA

Secao |

Da Captacdo de Recursos

Art. 92. Os recursos financeiros oriundos de contratos de pesquisas patrocinadas deverao ser recebidos por

depdsito em conta corrente do IGESDF, ou por forma diversa, desde que prevista no instrumento contratual.

§19. Caberd ao setor financeiro do IGESDF identificar o sitio bancario no qual sera realizado o depdsito de

captacdo de recursofinanceiro de pesquisa patrocinada.

§29. A emissdo de faturade cobranga, notas fiscais ou outros documentos que configurem capta¢do de recurso
serdo disponibilizados pelo setorfinanceiro do IGESDF.
EEOTEE
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DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

§39. A comprovacdo de realizacdo de depdsito em conta corrente devera ser realizada pelo patrocinador,

mediante solicitacdo da Geréncia de Pesquisa.

Art. 102. Os recursos financeiros oriundos de contratos de pesquisa patrocinada deverao ser captados tendo

como parametros minimos as seguintes taxas:

| —-Taxa de overhead: deve serigualou superiora 20% sobre o somatdrio das taxas especificadas no contrato de

pesquisa patrocinada.

Il —Taxade Startup para estudos multicéntricos: igual ou superiora RS 15.000,00 (quinze mil reais).

Ill-Taxa de Startup para estudos observacionais: igual ou superiora RS 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais).
IV —Taxa de armazenamento: igual ou superiora RS 870,00 (oitocentos e setentareais).

V —Taxade inclusdo de participante no estudo: estataxa é especificade cada contrato e pode variar em funcio
do quantitativo e do tipo de procedimentos cobertos pelo protocolo do estudo, sendo possivel a negociacao

entre as partes.
§19. As taxas mencionadas acima serao obrigatérias em todos os contratos a serem celebrados com o IGESDF.

§ 22. Além das taxas supramencionadas, outras taxas adicionais poderdo serincluidas em comum acordo entre
o IGESDF, o pesquisador principal e o patrocinador, desde que os recursos provenientes destas taxas sejam

suficientes paraas despesas vinculadas ao estudo.

§ 392, Excepcionalmente, mediante anuéncia da Diretoria de Inovagao, Ensino e Pesquisa, as taxas mencionadas
neste artigo poderdo nao ser exigidas, de forma parcial, ou substituidas por outras taxas, desde que
comprovadamente os recursos utilizados pelo patrocinador seja proveniente de fontes de financiamento

publico e que a execugdo do estudo ndo implique em 6nus financeiro ao IGESDF.

Art. 11. As despesas decorrentes da inclusao de participantes de pesquisa deverdo ser arcadas integralmente

pelo patrocinador e captadas pelo IGESDF, por meio da Taxa de inclusdo de participante no estudo.

Art. 12. O patrocinador devera realizar o depdsito da Taxa de Startup previamente a visita de iniciagdo que

configura o inicio da pesquisa patrocinada.

DP.RDE.020 Kl
pubicasi: 03/04/2023  versso: 001 \§ |GESDF pégina: 7 de 22




ﬂ RESOLUGAO DA DIRETORIA EXECUTIVA
u IGESDF FINANCIAMENTO PESQUISA PATROCINADA

Secaolll

Da Despesa

Art. 13. Arealizagdo de despesas vinculadas a pesquisa patrocinada se dard a partir da solicitagdao do pesquisador

principal e/ouda Gerénciade Pesquisa, de acordo com as necessidades do estudo vinculado ao contrato.

Art. 14. Os recursos financeiros de pesquisa patrocinada tém a finalidade de custear as despesas necessdrias ao

andamento do estudo.

§ 19. Especificamente para a Taxa de overhead, o recurso financeiro captado sera utilizado para as demandas

do Centro de Pesquisaem Saude (CPS), mediante anuéncia da DIEP.

§2°.E vedada a utilizagdo da Taxa de overhead para o custeio de despesas vinculadas aos contratos de pesquisas

patrocinadas.

§39. Ao final do estudo, os recursos financeiros de pesquisa patrocinada ndo utilizados, a excec¢do da Taxa de
overhead, poderdo ser reinvestidos na(s) unidade(s) assistencial (is) do IGESDF que recebem pesquisas

cientificas ou no Centro de Pesquisaem Saude, mediante anuéncia daDIEP.

Art. 15. Asdespesas passiveis de serem custeadas no ambito da pesquisa patrocinadano IGESDF sdo:
| — Aquisicdo de bens e servicos;

Il —Reembolso de transporte e alimentacdo para os participantes de pesquisa;

I1l— Reembolso de deslocamento de membro da equipe de pesquisa;

IV — Pagamento de bolsa de pesquisa;

V —Pagamento eventual por prestagdo de servigo.

Art. 16. O fluxo para o pagamento de despesarelacionado as aquisicdes de bens e servigos se dard da seguinte

forma:

| — O pesquisador principal deve solicitar a aquisicdo do bem ou servigco a Geréncia de Pesquisa, via Sistema

Eletrénico de Informacdo (SEI).
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Il — A Geréncia de Pesquisa analisa a solicitacdo, de acordo com o objeto de estudo. Em caso de aprovagdo do
pleito, deve elaborar o Elemento Técnico (ET) e encaminhar para avaliacdo da Geréncia Geral Administrativa

(GGADM), via SEI.
IIl— A GGADM avalia o Elemento Técnico e, em caso de aprovagdao encaminha para analise da DIEP.
IV—ADIEP, em caso de aprovacdo, encaminha o ET paraa Geréncia de Compras para as providéncias necessarias.

V — A Gerénciade Compras, apds procedimentosde cotacdo, restituio processo paraa GGADM para a avaliacdo

de disponibilidade orcamentdria da cotagdo apresentada.

VI — A GGADM, em caso de aprovac¢ao de disponibilidade orgamentaria, solicita a Geréncia de Contratos

providéncias emrelacdo a formalizacao da aquisicdo do bem ou do servico.
VII- Apds aformalizagdo do contrato, a Geréncia de Pesquisa é autorizada aadquirir o bem ou realizar o servigo.

VIII- A Geréncia de Pesquisa é responsavel por atestar o servico e incluir, no processo SEl, o documento de

Atestode recebimento de bem ou servico e Nota Fiscal.

IX — Caberd a Geréncia de Contabilidade e Financas realizar o pagamento, seguindo o fluxo de pagamento

especifico do setor, e incluir no processo SEl o comprovante de depésito.

Paragrafo Unico. Os bens de capital (equipamento) devem ser incorporados ao patriménio do IGESDF apds o

pagamento efetuadoaofornecedor.

Art. 17. O fluxo para o pagamento de despesas relacionadas ao reembolso do transporte e alimentagdo para os

participantes de pesquisase dara da seguinte forma:

| — O pesquisador principal solicita o reembolso de transporte e alimentagdo para os participantes de p esquisa,

via SEl a Gerénciade Pesquisa.

Il — A Geréncia de Pesquisa analisa a solicitacdo, de acordo com o objeto de estudo. Em caso de aprovacdo do
pleito encaminha o processo para a DIEP para avaliagdo da solicitagdo de reembolso, com vistas para GGADM,

anexando o Formulario de Solicitagdo de Pagamento de Pessoa Fisica.
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Il — A DIEP avalia a solicitagdo de pagamento e, em caso de aprovagdo do pleito, encaminha a Geréncia de

Contabilidade e Finangas o Formulario de Solicitacdo de Pagamento de Pessoa Fisica assinado.

IV — A Geréncia de Contabilidade e Finangas realiza a transferéncia bancaria e inclui no processo SEl o

comprovante de depésito.

V — A Gerénciade Pesquisa comunica o pesquisador principal, via e-mail, a realizacdo da transferéncia bancaria

para a realizagdo do reembolso de transporte e alimentagao aos participantes de pesquisa.

VI -0 pesquisador principal realiza o pagamento de reembolso e solicita o recibo de pagamento assinado pelo
participante da pesquisa. Cabe ao coordenador de pesquisa incluir no processo SEl o recibo de pagamento do

reembolso do participante de pesquisa.
Art. 18. O fluxo de reembolso de deslocamento de membro daequipe de pesquisa se dara da seguinte forma:

| — O membro da equipe de pesquisa solicita o reembolso de deslocamento, via SEl, a Geréncia de Pesquisa,
anexando, obrigatoriamente, a Nota Fiscal que comprove o valor e o trecho de deslocamento em nome do

membro.

Il — A Geréncia de Pesquisa analisa a solicitacao, de acordo com o objeto de estudo. Em caso de aprovacgdo do
pleito encaminha o processo para a DIEP para avaliacdo da solicitacdo de reembolso, com vistas para GGADM,

anexando o Formulario de Solicitacdo de Pagamento de Pessoa Fisica.

Il — A DIEP avalia a solicitacdo de pagamento e, em caso de aprovagdo do pleito, encaminha a Geréncia de

Contabilidade e Finangas o Formulario de Solicitacdo de Pagamento de Pessoa Fisica assinado.

IV — A Geréncia de Contabilidade e Financas realiza a transferéncia bancdria e inclui no processo SEl o

comprovante de depésito.

Art. 19. O fluxo de formalizacdo do Termo de Outorga e Aceitacdo (TOA) de bolsa e o pagamento de bolsa de

pesquisa se dardo das seguintes formas:
| — Da formalizagdo do TOA:

a) O pesquisador principal deve solicitar a Gerénciade Pesquisa, via SEl, a formalizacdo do TOA.
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b) A Geréncia de Pesquisa analisa a solicitacdo, de acordo com o objeto de estudo. Em caso de
aprovacao do pleito deve encaminhar para avaliacio de disponibilidade orcamentaria a
GGADM, com as seguintesinformacdes:

i.  Justificativa para o provimento de bolsa.
ii. Minuta do TOA.
iii. Contrato da pesquisa patrocinada.

c) A GGADM deve avaliar adisponibilidade orcamentdria. Em caso de disponibilidade de recursos,
a GGADM realiza o provisionamento de recursos e restitui o processo para a Geréncia de
Pesquisa.

d) A Gerénciade Pesquisa solicita as assinaturas do outorgado e do pesquisador principal, via SEl,
encaminha o TOA a DIEP para avaliagao.

e) A DIEP, em caso de aprovacdo de pleito, providencia as assinaturas pertinentes e restitui o

processo para a Gerénciade Pesquisa.

Paragrafo Unico. Em caso de previsdo contratual para pagamento do pesquisador principal, o TOA deve ser
formalizado pela Geréncia de Pesquisa como solicitante, pelo pesquisador principal como outorgado e pela DIEP

como outorgante.

Il — Do pagamento de bolsa pesquisa:

a) A Geréncia de Pesquisa, via SEl, solicita o pagamento da bolsa a DIEP referente ao més em que o
bolsista executou as atividades, anexando o Relatério mensal de atividades do bolsista e Formulario
de Solicitacdo de Pagamento de Pessoa Fisica.

b) A DIEP avalia a solicitagdo de pagamento e encaminha a Geréncia de Contabilidade e Finangas o
Formuldrio de Solicitacdo de Pagamento de Pessoa Fisica assinado.

¢) A Gerénciade Contabilidade e Finangas realiza a transferéncia bancaria e inclui no processo SEl o

comprovante de depdsito.
Art. 19. O fluxo para pagamento eventual por prestacdo de servico, se dard da seguinte forma:

| — O pesquisador principal solicita o pagamento eventual, via SEl, para a Gerénciade Pesquisa.

DP.RDE.020 &
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Il — AGerénciade Pesquisa analisa a solicitagdo, de acordo com o objeto de estudo e Tabela de referéncia para
pagamentos eventuais (Anexo Il). Em caso de aprovacdo do pleito, deve encaminhar para avaliagdo de

disponibilidade orcamentariaa GGADM.

Il — A GGADM deve avaliar a disponibilidade orgamentaria. Em caso de disponibilidade de recursos,a GGADM

encaminha o processo para analise da DIEP.
IV— A DIEP, em caso de aprovagao, restitui o processo para Geréncia de Pesquisa.

V —A Gerénciade Pesquisa comunica o pesquisador principal, via e-mail, a autoriza¢do da prestac¢ao de servico

de naturezaeventual.

VI — O pesquisador principal, apés a finalizacdo do servigo, encaminha o Relatdrio de atividades realizadas por

prestadorde servico eventual e a notafiscal a Gerénciade Pesquisa para atesto.

VII— A Gerénciade Pesquisa realiza o atesto da nota fiscal e solicita o pagamento via Formulario de Solicitacdo

de Pagamento de Pessoa Fisica ou Juridica a DIEP.

VIII— A DIEP avalia a solicitagdo de pagamento e encaminhaa Geréncia de Contabilidade e Finangas o Formulario

de Solicitagdo de Pagamento de Pessoa Fisica ou Juridica assinado.

IX — A Geréncia de Contabilidade e Financas realiza o pagamento e inclui no processo SEl o comprovante de

depdsito.

§12. Compreende-secomo prestacio de servico eventual a realizacdo de visitas e/ou procedimentos médicos e

multiprofissionais.

§29. Caberd ao prestador de servigo, pessoa fisica, emitir a Nota Fiscal Avulsa de acordo com as normas e

procedimentos da Secretaria de Economia do Distrito Federal.

Art. 20. De acordo com o regramento da Geréncia de Contabilidade e Finangas do IGESDF para cada necessidade
de pagamento deve ser instruido um novo processo SEl com nivel de acesso publico, relacionado ao processo

origindrio de contratacgdo.
CAPITULOV
DA TRANSPARENCIA, CONTROLE E FISCALIZACAO

| ] -
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Secao |
Da Transparéncia

Art. 21. A prestacdo de contas dos recursos financeiros das pesquisas patrocinadas devera ser objeto de

relatdrios estruturados pela Geréncia de Pesquisa do IGESDF, conforme discriminado a seguir:
| - Relatorio Parcial de Prestacdo de Contas, a cada 3 (trés) meses.

Il - Relatdrio Final de Prestacdo de Contas, ao final do contrato.

§19. Os relatérios deverao serencaminhados para a GGADM e DIEP para avaliagdo e controle.

§29. Os relatdrios deverdo serassinados pelo pesquisador principal, coordenadordo estudo e, quando houver

exigéncia contratual, pelo patrocinador.

§39, Os relatdrios deverao ser incluidos no mesmo processo SEl em que foi celebrado o contrato da pesquisa

patrocinada, com nivelde acesso publico.

Art. 22. A DIEP deverd exercer a transparéncia dos atos por intermédio da Coordenacgdo de Transparéncia e

Ouvidoria.
Art. 23. S3o partesintegrantes dos Relatdrios Prestagdo de Contas:

1) Identificacdo das receitas (origem e valores arrecadados), a partir da demonstragdo do comprovante de

depdsito pelo patrocinador.

I1) Identificacdo das despesas (origem e valores despendidos), a partir da demonstracdo do comprovante de
depdsito bancério, recibo de pagamento do reembolso do participante de pesquisa, Notas Fiscais ou

equivalentes.

a) As despesas deverdo serapresentadas por categoria econdmica (despesas de custeio e de capital) e

itens de despesa(bem ou servico), com descricdo nome, marca, tipo e modelo.
I11) Identificagdo do saldo de recurso financeiro ndo utilizados ao final do estudo, para as seguintes situacdes:

a) Saldo de recurso de reembolso de participante de pesquisa por ndo comparecimento.

| ] -
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b) Saldo de recurso da pesquisa patrocinada.

RESOLUGAO DA DIRETORIA EXECUTIVA
FINANCIAMENTO PESQUISA PATROCINADA

Paragrafo uUnico. Deverd ser informado no Relatério Final de Prestacdo de Contas a destinagdo dos recursos

financeiros remanescentes (saldos), que serdo utilizados na(s) unidade(s)assistencial(is) do IGESDF que recebem

pesquisas cientificas ou no Centro de Pesquisaem Saude, conforme disposto no Art. 14, §3¢.

Art. 24. Os relatérios de prestacdes de contas e suas versdes simplificadas sdo instrumentos de transparéncia

dagestdaode recursos oriundos de contratos de pesquisas patrocinadas, aos quais serdo dados ampla divulgagao,

inclusive em meios eletronicos.

Secaolll

Do Controle e Fiscalizagao

Art. 25. Em cumprimento ao disposto nosincisos IV e V do art. 22 da Resolugdo CA/IGESDF n2 3, de 16 de outubro

de 2020, e incisos Ill e IV do art. 22 do Regimento Interno do IGESDF, a Diretoria Executiva fiscalizard o

cumprimento das normas desta Resolugdo, promovendo aintegridade corporativae o combate a corrup¢ao.

CAPITULO VI

DISPOSICOES FINAIS

Art. 26. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo no Sistema de Gestao Documental e da

publicacdo no Boletim de Atos Oficiais do IGESDF.

Diretoria Executiva do Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal

HISTORICO DAS REVISOES

N2 DA VERSAO

DATA DA PUBLICAGCAO

ITEM MODIFICADO

000

12/04/2022

001

03/04/2023

Art.10.
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n RESOLUGAO DA DIRETORIA EXECUTIVA
u IGESDF FINANCIAMENTO PESQUISA PATROCINADA

ANEXO |
TABELA DE REFERENCIA PARA O PAGAMENTO DE BOLSAS DE PESQUISA

a) Poderaosercontempladoscom bolsas de pesquisa estudantes e profissionais de saide nao vinculados
ao IGESDF, assim como colaboradores vinculados.

b) Os colaboradores vinculados ao IGESDF ndo poderdo exercer atividades que sejam exclusivas dos
protocolos de estudos clinicos patrocinados concomitantemente a carga hordria contratual de seu
vinculo com o Instituto.

¢) Compete ao IGESDF a definicdo do valor da bolsa de pesquisa de acordo com as Tabelas1 e 2.

d) Osvaloresinformados nesta RDE sdo referéncias que buscam apoiar a definicdo dos valores da bolsa.

e) Os valores da Tabela 1 estdo definidos por faixa, atribuindo-se um valor minimo e mdximo, por
consideraratividades com graus de complexidade distintos.

f) Asfaixasdosvalores apresentadas estdo parametrizadas para atender as especificidades dos contratos
firmados com os patrocinadores.

g) Ovalordabolsa a ser definido pelo IGESDF ndo pode sersuperior ao valor pago pelo patrocinador para
a execucgdo das atividades descritas nas Tabelas1 e 2.

h) Os valores mensaisreferenciados naTabela 1 é exclusivo para pagamento de bolsas aos pesquisadores
principais e aos subinvestigadores delegados no estudo patrocinado.

i)  Osvalores mensais referenciados na Tabela 2 é exclusivo para pagamento de bolsas para a realizacdo

de atividades de apoio técnico a pesquisa segundo o nivel de escolaridade.

Tabela 1. Valor mensal da remuneragdo dos bolsistas delegados no estudo para a realizagdo de atividades,

por modalidade.

MODALIDADES DESCRICAO DAS ATIVIDADES VALOR MENSAL

Obtengdo de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.
Exame fisico.
Avaliacdo e solicitagdo de exame.
Coleta de dados demograficos, antropométricos e sinais
Modalidade | vitais. RS 100,00 a
Coleta da histéria clinica do participante. RS 1.500,00
Avaliagdo de critérios de inclusdo e exclusdo.
Identificagdo de eventos adversos e eventos adversos
graves.
Dispensagdo de medicagdo.
Identificagdo do uso de medicagdo concomitante.

DP.RDE.020 Kl
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Modalidade II'

Modalidade NI

RESOLUGAO DA DIRETORIA EXECUTIVA
FINANCIAMENTO PESQUISA PATROCINADA

Obtencgdo de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.
Exame fisico.
Avaliagdo e solicitagdo de exame.
Coleta de dados demograficos, antropométricos e sinais
vitais.

Coleta da histéria clinica do participante.
Avaliagcdo de critérios de inclusdo e exclusdo.
Identificagdo de eventos adversos e eventos adversos
graves.

Dispensa¢do de medicagdo.
Identificagdo do uso de medicagdo concomitante.
Avaligdo clinica especializada.

Obtencgdo de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

Exame fisico.

Avaliagdo e solicitagdo de exame.

Coleta de dados demogriaficos, antropométricos e sinais
vitais.

Coleta da histéria clinica do participante.
Avaliagdo de critérios de inclusdo e exclusdo.
Identificagdo de eventos adversos e eventos adversos
graves.

Dispensagdo de medicagdo.
Identificagdo do uso de medicagdo concomitante.
Avalicdo clinica especializada.
Intervencdo clinica especializada.

RS 500,00 a
RS 4.000,00

RS 500,00 a
RS 6.000,00

Nota 1: Apenas profissionais especialistas estdo qualificados para a realizagdo das atividades e para o
recebimento de bolsas das modalidades Il e Ill.

Tabela 2. Valor mensalda remuneracgao dos bolsistas que ndo estdao delegados no estudo para a realizacdo

de atividades de apoio técnico a pesquisa, segundo o nivel de escolaridade.

NIVEL DE GRADUACAO DESCRICAO DAS ATIVIDADES VALOR MENSAL
Graduando' Levar?tz.amento de dados de RS 400,007
participantes de estudos.
Graduado' Levar?t?mento de dados de RS 550,002
participantes de estudos.

Nota 1: O bolsista ndo poderdreceber bolsas de forma concomitante do mesmo estudo patrocinado. Nota
2: Os valores minimos citados tém como referéncia a Tabela de Valores de Bolsas no Pais do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico.
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ﬂ RESOLUGAO DA DIRETORIA EXECUTIVA
u IGESDF FINANCIAMENTO PESQUISA PATROCINADA

ANEXO I

TABELA DE REFERENCIA PARA PAGAMENTOS EVENTUAIS

a) Poderdoexecutaratividades de naturezaeventual os profissionais de salide ndo vinculados ao IGESDF,
assim como colaboradores vinculados.

b) Os colaboradores vinculados ao IGESDF ndo poderdo exercer atividades que sejam exclusivas dos
protocolos de estudos clinicos patrocinados concomitantemente a carga hordria contratual de seu
vinculo com o Instituto.

¢) Osvaloresda Tabela 3 estdo definidos porfaixa, atribuindo-se um valor minimo e maximo, que poderao
variar em fungdo dos valores pagos pelos patrocinadores para cada visita prevista no protocolo do
estudo.

d) O valor pago por cada visita ao prestador de servico ndo pode sersuperior ao estabelecido em contrato
com o patrocinador.

e) Os pagamentos serdo definidos pelonimero de atividade desenvolvidas.

Tabela 3. Valor da prestac¢ao de servigo eventual por modalidade.

MODALIDADES VALOR

RS 80,00/visita —RS

Visita 500,00/ visita
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ANEXO Il

RECIBO DE PAGAMENTO DO REEMBOLSO DO PARTICIPANTE DE PESQUISA

u IGESDF Yia do participante de pasquisa

RECIBO DE PAGAMENTO DE REEMEOL S0 DO PARTICIPANTE DE PESQUISA

Erasilia,
Eu
CPF , paricipante deo estudo
recebi do IGESDF a quantia de R$ { reais) referenfe ao reembolso de lranspurte

e alimentagio da visita

Participante de pesquisa

Pesquisador Principal

Incifuto de Bectio Ectrabbglea de Eands do Dicirtio federzl
BWHE O 101, Anea Espocial — T0.335-800 — Erasiia — DF
Fone: §51) 35600067 E-mait: pesoussacinicassoesdl. org br,

u IGESDF Via do IGESDF
RECIBO DE PAGAMENTO DE REEMEBOLSO DO PARTICIPANTE DE PESQUISA
Erasilia,
Eu
CPF . participante do estudo
recebi do IGESDF a quantia de R3 { reais) referenfe ao reembolso de lranspurte

e alimentagdo da visita

Participante de pesquisa

Pesquizador Principal

Inciifuto de Gectho Ectrabhgiea de Eadds do Dictrtio federal
EWHE L 101, Anea Espicial — T0.335-800 — Brasilia - I:F
Fore: (51) 35508167 [E-mait

| | |
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ANEXO IV

RECIBO DE PAGAMENTO DO REEMBOLSO PARA DESLOCAMENTO DE MEMBRO DA EQUIPEDE PESQUISA

u |GESDF Wia do Membro da Equipe de Pesguisa

RECIBEO DE PAGAMENTO DE REEMBOL S0 DE DESLOCAMENTO DE MEMERO DA EQUIPE
DE PESQUISA

Brasilia,

Eu , CPF

Membro da Equipe de Pesguisa , recebi do
IGESDF a quantia de RS ( reais) referente ac reembolso de deslocamento de
Membro da Equipe de Pesguisa.

Membro da Equipe de Pesguisa

Geréncia de Pesquisa

Inciuto da Gectio Ecirabbglea de Eadde do Dicirto federal
SWHE O 10, Anesa Especial - 700335500 - Brasila - OF
Fore: (51) 35000677 E-malt pesouisaclnicoffnesd g b,

;|
u |GESDF Via do IGESDF

RECIBEO DE PAGAMENTO DE REEMBOL SO PARA O DESLOCAMENTO DE MEMERO DA
EQUIPE DE PESQUISA

Brasilia,
Eu . CPF .
Membro da Equipe de Pesguisa , recebi do
IGESDF a quantia de R$ ( reais) referente ac reembolso de deslocamento de

Membro da Equipe de Pesguisa.

Membro da Equipe de Pesguisa

Geréncia de Pesguisal

Incifio de Gectio Extrabbglea de Eadde do Cicirtto federal
SWHE D 104, Area Especial - T0U535800 — Erasila - DF
Fone: (51) 355080677 E-mall: Desoutsacl nicasioesdl ona br

|| | |
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ANEXOV

RELATORIO MENSAL DE ATIVIDADES DO BOLSISTA

\ IGESDF

O B AL -G O TTD P

DP.RDE.020
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RELATORIO MENSAL DE ATIVIDADES DO BOLSISTA — EQUIPE DE
PESQUISA

Titulo da pesquisa patrocinada referente a atividade:

Pesquisador(a) Principal:
Tel.:

E-mail:

Membro da Equipe de Pesquisa (Outorgado):
Tel.:

E-mail:

RELATORIO DE ATIVIDADES INDIVIDUAL

Descricao das Atividades Observacoes

MNome do(a) Membro da Equipe de Pesquisa
Membro da Equipe de Pesquisa
Outorgado

Mome do(a) Pesquisador(a) Principal

Pesguisador(a) Principal

I Blutc de Gesbec ExfmBges oo Saude dic D nbc fe derel
TS i DL A e il = 11113 5800 = Ersplim - OF
Furs. (811 350-G181 E-mel- pepebmoinicsion el oo by
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RELATORIO MENSAL DE ATIVIDADES DO BOLSISTA — PESQUISADOR(A)

RESOLUGAO DA DIRETORIA EXECUTIVA
FINANCIAMENTO PESQUISA PATROCINADA

ANEXO VI

PRINCIPAL

Titulo da pesquisa patrocinada referente a atividade:

Pesquisador|a) Principal (Outorgado):
Tel.:

E-mail:

RELATORIO DE ATIVIDADES INDIVIDUAL

Descricao das Atividades Observagoes

Nome do(a) Pesquisador(a) Principal
Pesquisador(a) Principal

COutorgado

MNome do(a) Gerente de Pesquisa

Gerente de Pesquisa

Irm blutc de Gesbec ExfmBgee de Saude do D nkc fe derel
RS O O A Eospcial - 1L 56 00 - Bnalie - L
Frorsa.. (81355000 B0V B~ - ey b o oS on sl v by

versso: 001
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RELATORIO DE ATIVIDADES REALIZADAS POR PRESTADOR DE SERVICO EVENTUAL

8 IGE$DF
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RELATORIO DE ATIVIDADES REALIZADAS POR PRESTADOR DE SERVICO

RESOLUGAO DA DIRETORIA EXECUTIVA
FINANCIAMENTO PESQUISA PATROCINADA

ANEXO VII

EVENTUAL

Titulo da pesquisa patrocinada referente a atividade:

Pesquisador{a) Principal:
Tel.:

E-mail:

Prestador(a) do Servige Eventual:
Tel.:

E-mail:

RELATORIO DE ATIVIDADES INDIVIDUAL

Descricdo das Atividades Observacoes

Mome do(a) Prestador{a) do Servigo Eventua‘

Prestador(a) do Servigo Eventual

Nome do(a) Pesquisador(a) Principal

Pesguisador(a) Principal

Irm byt de Cesbec ExfmEgee de Sauds dio 0w inbc fe de el
SR 5 M1, A Epmecid — MLTIS00 — B - OF
Frorma. (B0 ) 1580000 Y E-rrmal - s b o sl o el v by
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