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DIRETRIZES DO PROCEDIMENTO DE AVERIGUAGAO DE ALEGAGOES
DE MAS CONDUTAS CIENTIFICAS - CIPIAL

SN N L. Introducao

O Instituto Adolfo Lutz (IAL) estabelece as diretrizes do “Procedimento de
Averiguacao de Alegagdes de Mas Condutas Cientificas” (PAAMCC) como documento
orientador e de apoio para a sua comunidade cientifica e para o Comité de Integridade
na Pesquisa do Instituto Adolfo Lutz (CIPIAL).

Esse procedimento foi elaborado em sua totalidade pelo CIPIAL e aprovado pela
Dire¢do Geral do IAL levando-se em consideracdo o Cédigo de Boas Praticas Cientificas
do IAL e a experiéncia de drgdos e institui¢cdes cientificas internacionais e nacionais que
estabelecem diretrizes para tratar as alegagdes de ma conduta na pesquisa cientifica.

Este documento permite que as alegagoes de ma conduta cientifica sejam
averiguadas de maneira procedimental quando apresentadas formalmente por escrito
ao CIPIAL. Assituagoes que ndao sao consideradas de natureza grave (praticas de pesquisa
questionaveis) poderdo ser resolvidas por mediacdo dialogada ou aconselhamento
informal, sem necessidade de um procedimento de averiguacao formal.

1.1. Alegacao inicial

Recomenda-se, que o alegante aconselhe-se junto ao CIPIAL, por intermédio de
uma reunido consultiva, para saber se os argumentos informais apresentados serdo
adequados para iniciar uma determinada alegacao.

Uma primeira abordagem ao CIPIAL podera ser informal, mas para avancar com as
alegacoes, o alegante devera fazer uma denuncia formal por escrito, confidencial.

1.2. Alegagao formal

O CIPIAL nao receberad denuncia de alegacdo formal de forma an6nima em
nenhuma hipdtese.

OCIPIAL fornecera meio acessivel parareceberalegagdesformais de denunciantes,
tanto de profissionais da instituicdo como externos. Inicialmente, a execugao desse
procedimento devera ser confidencial e permitindo que as alegag¢des possam ser feitas
sem que o nome do denunciante seja conhecido, exceto pelo CIPIAL. As alegagdes
deverao ser apresentadas por escrito (Formularios 1a ou 1b e 2) e acompanhadas de
quaisquer provas de apoio que o denunciante possua, se for o caso.



No caso de alegagdes que estejam de alguma forma ligada a um membro do
CIPIAL ou que suscitem um potencial conflito de interesse para esse membro - incluindo
ligagdes com quaisquer pessoas envolvidas (denunciado ou denunciante) ou se o membro
do CIPIAL estiver de alguma forma, relacionado ao objeto das alegac¢des - devera ser
realizada a exclusdo deste membro. Deste modo, esse membro nao participara de
nenhuma etapa do procedimento de averiguagdo. Cabera aos membros do CIPIAL
declarar tais conflitos, caso existam.

O denunciante podera manifestar preocupa¢des em relacdao a determinado
membro do CIPIAL, que possa ter interesses que entrem em conflito com o tratamento
justo das alegagoes, junto a direcao institucional. Neste caso, caberd a Direcao Geral do
IAL ter a decisdo final sobre qual o desfecho adequado para esse questionamento.

O procedimento de averiguacao podera ser previamente encerrado se:
— O denunciante retirar as alegagdes em qualquer etapa;
— O denunciado admitir as alegagoes;

— O denunciado ou o denunciante deixarem seus cargos na instituigao.

Il. Estagio pré-averiguacao

2.1. Formacao da comissao de averiguacao de alegacdao de ma conduta
cientifica (COAV).

Se houver denuncia formalizada de alegagao de ma conduta cientifica ao CIPIAL,
a COAV devera ser formada de acordo com as normas descritas no Anexo 4 e possuir
na sua composicao trés membros do CIPIAL. Para cada denuncia serd formada uma
nova comissao.

A coordenagdo do CIPIAL devera considerar os seguintes critérios no
estabelecimento da COAV:

- Conforme o assunto que sera tratado nas alegagoes, se ha entre os integrantes da
comissao o conhecimento especializado sobre determinados pontos que serdao discutidos;

- Se for necessario, devera ser convidado um consultor ad hoc, com conhecimento
especializado no assunto para auxiliar no trabalho da comissao de averiguacao;

- Se houver quaisquer possiveis conflitos de interesse;

- Se houver possiveis vinculos com qualquer um dos envolvidos (denunciantes ou
denunciados) ou conexdes pessoais com o assunto das alegagdes.



2.2. Indicacao dos integrantes da COAV

Aindicacao dosintegrantes paraa comissao devera ser realizada pela coordenacao
do CIPIAL e entrara em atividade somente apds aprovagao da Direcao Geral do IAL.

2.3. Objecoes dos envolvidos

Tanto o denunciado quanto o denunciante poderao levantar com a coordenacao
do CIPIAL quaisquer objecdes ou preocupagdes que possam ter com relagdo as
pessoas escolhidas para fazer parte da COAV, mas ndo terdo direito de veto sobre as
pessoas selecionadas.

2.4. Confidencialidade e sigilo na COAV

Todos os integrantes da comissao de averiguagao, assim como consultores ad-hoc,
deverdo assinar o termo de confidencialidade e sigilo (TCS-COAV) das informacgdes
tratadas, confirmando que irdo seqguir o compromisso detalhado neste documento.

A comissdoiratrabalharde acordo com as diretrizes do procedimento, respeitando
a confidencialidade, sigilo e aderindo aos principios apresentados no Anexo 1.

2.5. Responsabilidade pelas informagoes vinculadas a denuncia

A COAV devera assegurar que todas as informacgdes relevantes estejam seguras
para que uma investigacdo futura possa ter acesso as mesmas. A comissdao devera
assumir a responsabilidade por todos os registros, materiais, entre outros documentos
encaminhados e associados a denuncia.

Apos a recepgao das alegagdes de ma conduta em pesquisa, a COAV devera acusar
formalmente o recebimento por meio de mensagem eletronica ao denunciante, na qual
devera informa-lo do procedimento que serad adotado.

2.6. Atribuicoes iniciais da COAV

A comissao devera analisar a natureza das alegagoes e, caso estas digam respeito a
situagdes que exijam uma acao imediata para evitar mais riscos ou danos aos individuos,
comunidade cientifica, instituicdo, sociedade, animais ou meio ambiente, a comissao
devera tomar medidas adequadas e imediatas para garantir que qualquer perigo,
atividade ilegal, risco potencial ou real seja prevenido ou eliminado.

A primeira acao a ser tomada, neste caso, sera informar a Direcdo Geral do IAL e
solicitar a comunicagdo as autoridades responsaveis.



Anaturezadasalegagdespoderdaimplicarnanecessidade de notificarasautoridades
legais, como nas situacdes acima descritas, em que uma atividade é potencialmente
ou efetivamente ilegal. Como consequéncia de tal notificagdo, a instituicao podera ser
obrigada a cumprir uma investigagdo conduzida por um 6rgao legal ou regulador, que
normalmente tera precedéncia sobre o procedimento de averiguagao.

A COAV devera analisar a natureza das alegacdes, consultando e considerando
a definicdo de ma conduta em pesquisa apresentada no Codigo de Boas Praticas
Cientificas do IAL em seu capitulo Il - Violagdes das boas praticas cientificas (mas
condutas cientificas).

Quando as alegagoes se enquadrarem na definicdo de ma conduta em pesquisa,
a comissdao deverd informar aos responsaveis institucionais sobre o resultado da
averiguacao, a data do recebimento e as identidades do denunciante e do denunciado.

Deverd ser informado se no projeto de pesquisa ha financiamento interno ou
externo, detalhando a origem deste apoio financeiro.

Deverdo ser informados os nomes da equipe de pesquisa e de colaboradores
externos, se houver.

Outros detalhamentos que a comissao considerar importante também deverao ser
informados.

Deverad ser alertado que as alega¢des de ma conduta em pesquisa ainda ndo foram
provadas e que as informacdes sao confidenciais.

I1l. Averiguacao

3.1. Primeira etapa (Averiguacao inicial)
Inicialmente, a COAV ira verificar a validade das alegagdes.

Se a COAV decidir que as alegagdes sao inconsistentes, erroneas, frivolas, vexato-
rias e/ou maliciosas, as alegagdes serao, entao, rejeitadas.

Esta decisdo devera ser comunicada por escrito ao denunciante e ao denunciado e
a todas as partes que inicialmente foram informadas.

Osdenunciantesquetenhamfeitoalegacdesde boa-fé ndodeverdoserpenalizados,
mas sim bem orientados.



No caso de denunciantes que, de fato, tenham realizado alegacdes de ma-fé,
deverdo ter consciéncia que esta situacdo poderd gerar consequéncias disciplinares
para os mesmos e sera encaminhado para os devidos procedimentos administrativos
institucionais.

A COAV devera tomar as medidas necessarias e adequadas, conforme a gravidade
das alegagdesrejeitadas, paraapoiarareputagaododenunciado e do projeto de pesquisa
de acordo com o Anexo 6.

3.1.1. Contestag¢ao da alegagao

A COAV devera entrar em contato com o denunciado na fase de contestagao
da alegacgdo, primeira etapa do procedimento de averiguacdao. O denunciado podera
se manifestar com o encaminhamento de um documento de resposta as alegagdes
apresentadas, por meio do formuldrio de contesta¢do de alegagdo CAMC (Formulario
3), rubricado e assinado. Devera ser alertado ao denunciado que a ndo manifestacao
sera considerada como resposta e nao serd aceita qualquer manifestacdo apds o
prazo estabelecido. Com excecdo aos casos que prosseguirem para uma investigagao
administrativa formal, isso podera acontecer.

Se as alegac¢des ndao puderem ser totalmente descartadas nesta etapa, a COAV

devera proceder com o Protocolo de Averiguagao.

3.2. Segunda etapa (Protocolo de averiguacao)

Esta sequnda etapa da Averiguacdao denominada de Protocolo de Averiguacao
destina-se a determinar a existéncia de evidéncias prima facie de ma conduta grave
em pesquisa.

O protocolo de averiguagao devera ser constituido e estar em conformidade com
os principios e normativas do procedimento de averiguagao descritos nos Anexos 1 e 5.

O protocolo de averiguagao devera determinar, considerando sempre o principio
da preponderancia de evidéncias, se as alegagdes de ma conduta grave na pesquisa:

- Sdo inconsistentes, erroneas, frivolas, vexatorias e/ou maliciosas;

- Tém algum fundamento, mas devido a sua natureza relativamente menor devem
ser tratadas por meio de a¢ao educativa, outra abordagem nao disciplinar, ou de outro
procedimento formal;

- Sdo suficientemente graves e tém fundamento suficiente para justificar o
encaminhamento para processo de investigacao institucional.

O prazo para a finalizagao do procedimento de averiguacao sera de 30 dias Uteis.

10



SN EE IV. Recomendacao para a investigagao administrativa (processo administrativo)

A COAV, apos decisao final da maioria de seus integrantes, podera considerar que as
alegacdes sao consistentes, suficientemente graves e sérias e com fundamento suficiente
para justificar a recomendagdo da abertura de investigacao administrativa formal.

I N V. Relatorio final de averiguacao

Ao finaldo procedimento completo de averiguacao, o CIPIAL deverd porintermédio
do relatdrio final de averiguagao, informar suas decisdes a Dire¢ao Geral do IAL, para
o(s) denunciante(s) e para o(s) denunciado(s).

Somente se o relatério contiver erros de fato, conforme indicado pelo(s)
denunciante(s) ou pelo(s) denunciado(s), o comité devera modifica-lo.

O CIPIAL devera julgar a validade de tais indicagdes, e em acordo com a COAVY,
realizar as modificagoes e reencaminhamento a todos os envolvidos.

SN E V1. Resumo e fluxograma do procedimento

6.1 Resumo do procedimento

1.

2.

3.

Recebimento de consulta por intermédio de e-mail, telefone, contato pessoal, etc.
Reunido consultiva informal (mediagdo inicial, orientagdes/resolugdo, se apropriado).
Encaminhamento formal de alegagdes de mas condutas ao CIPIAL .

Avaliacdo de algum possivel conflito de interesse que possa se relacionar a membro do
CIPIAL e aos envolvidos na alegagdo, ou qualquer outro fato relevante que se configure
em conflito de interesse relacionado a este procedimento.

Se sim, deverd ser declarado e este membro ndo participard de qualquer etapa do
procedimento de averiguacao.

Se ndo, o procedimento de avaliagao inicial devera comecar.

O CIPIAL farda uma avalia¢do inicial e tomard a¢des imediatas de intervencdo no caso de
haver a constatagdo de algum risco iminente a saude ou a segurancga de individuos ou
da comunidade.

Sera comunicada a Dire¢do Geral do IAL para que posteriormente sejam comunicadas
as autoridades responsaveis, conforme o caso, e demais envolvidos, se necessario for,
como, por exemplo, as agéncias de fomento e/ou outras institui¢des.

O CIPIAL formara a comissao de averiguagao (COAV) que iniciard o trabalho com prazo
de 30 dias Uteis para encerramento e redagao do relatdrio final.
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10.

11.

12.

13.

14.

15

A COAV informard ao(s) denunciado(s) sobre todo o conteudo da alegagdo e estipulara
0 prazo para contestacao.

Depois de cumprido o prazo de contestagao, a COAV iniciara os procedimentos do
protocolo de averiguagao.

Se considerado necessario ou conveniente, reunides com as partes envolvidas poderdo
ser realizadas.

Avaliando a alegacdo do(s) denunciante(s) e a contestacdo do(s) denunciado(s),
se nao for concluida pela preponderancia de evidéncia, a alega¢do sera rejeitada e
o procedimento encerrado sequindo todas as normas do procedimento para essa
definicao.

Se a alegacdo apresentada resultar em preponderancia de evidéncias, sera admitida
e o protocolo de averiguacdo terd continuidade para determinar sua natureza e as
justificativas para recomendar um processo de investigagao seguinte.

. Relatorio final sera encaminhado para a Diregdo Geral do IAL.
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6.2 Fluxograma do procedimento
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SN R VII. Anexos

7.1. Anexo 1 - Principios a serem respeitados no procedimento

A averiguacao de alegagdes de ma conduta em pesquisa deve ser conduzida de
acordo com os mais altos padroes de integridade, precisao e imparcialidade.

Os responsaveis pela realizacdao de averiguagdes de suposta ma conduta em
pesquisa devem agir com bom senso e rigor em todos os momentos.

% Justica e Equidade

A averiguagdo de qualquer alegacao de ma conduta em pesquisa deve ser realizada
de forma justa e de acordo com as leis nacionais e os reqgulamentos da institui¢do.

A COAV, responsavel pela averiguagdo inicial, deverd atuar de forma consciente e
em concordancia com o Codigo de Boas Praticas Cientificas do IAL.

Quando alguém for formalmente acusado de ma conduta em pesquisa, esse
profissional deve receber todos os detalhes das alegagdes por escrito.

Devera ser dado e respeitado o direito de resposta ao denunciado para que possa
se defender das alegagdes.

O profissional acusado deve ter o direito de:

— Fazer perguntas;

Apresentar evidéncias em sua defesa;

Apresentar provas por intermédio de testemunhas;

— Levantar pontos sobre qualquer informagdo fornecida por testemunhas (independen-
temente de quem a tenha indicado).

Qualquer individuo acusado de ma conduta em pesquisa tem direito ao principio
da presuncdo de inocéncia.

“» Confidencialidade

A natureza confidencial dos procedimentos devera ser mantida, desde que ndo
comprometa a averiguagao das alegagdes de ma conduta, quaisquer requisitos de saude
e seguranca ou de questao relacionada a seqguranca dos participantes da pesquisa.

Anaturezaconfidencialdos procedimentos é essencial paraprotegerodenunciante,
o denunciado e outros envolvidos no procedimento de averiguacgao.
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A violagao da confidencialidade podera resultar em acdo administrativa disciplinar
para o(s) envolvido(s) neste ato.

% Integridade

A averiguagao deverad ser conduzida de forma expedita, mas sem comprometer a
justica e a minucia do procedimento.

Todas as partes envolvidas deverdo informar imediatamente sobre quaisquer
interesses que possam constituir um conflito de interesses em relacdo a qualquer
aspecto das alegagoes.

Observacao: A declaracdo de conflito de interesses de um individuo ndo o exclui
automaticamente de participar na averiguacdo. Cabe ao CIPIAL decidir se o interesse
declarado pelo individuo justifica a exclusdo do envolvimento na averiguagao
devendo registrar oficialmente os motivos dessa decisao.

Deverdo ser mantidos os registros detalhados e confidenciais sobre todos os
aspectos das etapas do procedimento. E responsabilidade do CIPIAL garantir que
esses registros sejam mantidos e disponibilizados em todos os estagios para qualquer
necessidade, nos Processos Administrativos Disciplinares da Instituicao.

Todos os registros recolhidos devem ser mantidos pelo prazo minimo de 10 anos
conforme orientacdo do Anexo 7.

% Prevengao de Danos

Em qualquer agdaotomada como resultado do uso do procedimento de averiguacgao,
deve-se tomar cuidado para proteger:

Individuos contra alegag¢des frivolas, vexatorias e/ou maliciosas de ma conduta
em pesquisa;

A posicao e a reputacao dos individuos suspeitos ou supostamente envolvidos em
ma conduta, quando as alegagdes ou suspeitas forem rejeitadas; e

A posicao e areputagao daqueles que fazem alegac¢des de ma conduta em pesquisa
de boa-fé, ou seja, na crenca razoavel e/ou com base em evidéncias de que pode ter
ocorrido ma conduta em pesquisa.

 Equilibrio

Os responsaveis pela execucao do procedimento de averiguacao deverao estar
cientes de que poderd haver ocasides em que seja necessario encontrar um equilibrio

15



na aplicagao dos principios deste anexo por exemplo, em determinadas circunstancias,
pode ser impraticavel realizar uma triagem detalhada das alegacdes sem revelar a
identidade do denunciante ao denunciado.

O CIPIAL devera ser o responsavel pela resolugdo de quaisquer conflitos entre os
principios, citados tendo sempre em mente que o objetivo principal deste procedimento
de averiguacdo é determinar a veracidade das alegacdes apresentadas.

O CIPIAL devera ser responsavel por garantir a integridade deste procedimento e
por todas as agoes tomadas como consequéncia dele. Devera também decidir o curso de
agdo a ser tomado em casos de duvida.

7.2. Anexo 2 - Defini¢des e termos utilizados

e Denunciante/Alegante

O denunciante (nomeado de alegante na fase pré-denuncia formal) é uma pessoa
que apresenta alegagdes formais de ma conduta em pesquisa contra um ou mais
denunciados.

e Denunciado/Alegado

O denunciado (nomeado de alegado na fase pré-denuncia formal) é uma pessoa
contra a qual as alegagdes formais de ma conduta em pesquisa foram feitas.

e Averiguacdo de ma conduta
» Alegacao

Revelagao de um possivel ato de ma conduta em pesquisa por meio de comunicagao
escrita ou oral para o CIPIAL.

> Alegagao Formal

Revelacao de um possivel ato de ma conduta em pesquisa e encaminhamento por
meio de comunicac¢ao redigida em formulario oficial de registro para o CIPIAL.

» Preponderancia de Evidéncia

Significa que a alegacdo apresentada comparada aquela que a contesta, leva a
conclusao de que o fato em questdo, na alegacdo apresentada, tem mais probabilidade
de ser verdadeiro do que falso.

16



e Ma Conduta em Pesquisa

» Graves
Fabricacao

Afirmacao de que foram obtidos ou conduzidos dados, procedimentos ou resulta-
dos que realmente ndo os foram.

Falsificacao

Apresentacdo de dados, procedimentos ou resultados de pesquisa de maneira
relevantemente modificada, imprecisa ou incompleta, a ponto de poder interferir na
avaliacdao do peso cientifico que realmente conferem as conclusdes que deles se extraem.

Plagio

Utilizagdo de ideias ou formulagdes verbais, orais ou escritas de outrem sem dar-lhe
por elas, expressa e claramente, o devido crédito, de modo a gerar razoavelmente a
percep¢ao de que sejam ideias ou formulacgdes de autoria propria.

» Menos graves
Praticas de Pesquisa Questionaveis

Sao praticas de mas condutas que ndo afetam diretamente o processo de pesquisa,
mas afetam a seriedade e confiabilidade dos profissionais de pesquisa e institui¢des
de pesquisa violando principalmente, os principios de honestidade, transparéncia e
responsabilidade.

S3o importantes e motivo de preocupagdo para toda comunidade cientifica, e
devem receber um tratamento condizente aplicado para este desvio. De modo geral,
relacionado as medidas de remediagao por intermédio do didlogo, principalmente.

» O que ndo é ma conduta
Erro cientifico cometido de boa-fé e divergéncias honestas em matéria cientifica.
e Comissdo de averiguacdo de alegagéo de ma conduta cientifica (COAV)

Composta por trés membros do CIPIAL, presidida pelo coordenador, nominados
com a responsabilidade de receber a denuncia formal de alegacdao de ma conduta e
realizar o seu procedimento de averiguagao.
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e Protocolo de Averiguagdo

Passo a passo de condutas uniformizado e utilizado somente para estabelecer se
ha uma forte evidéncia prima facie de ma conduta na pesquisa. Este instrumento ndo
determina se realmente a ma conduta ocorreu e quem foram os responsaveis por ela.

e FEvidéncia Prima Facie*

Evidéncia ou situacao que, numa analise inicial, mas ndo definitiva, parece sufi-
cientemente comprovada, possivelmente dispensando a necessidade de investigacoes
mais aprofundadas, nesta etapa.

*Prima facie — Expressdo latina que significa “a primeira vista” ou “a primeira impresséo”.

7-3. Anexo 3 - Formularios e documentos para o preenchimento
7-3.1. Formulario de alegagdo de ma conduta cientifica — vnico denunciante

Formulario 1a CIPIAL — Formulario de alegacao de ma conduta cientifica (FAMC)

7.3.2. Formulario de alega¢do de ma conduta cientifica — mais de um denunciante

Formuldrio 1b CIPIAL — Formulario de alegacdo de ma conduta cientifica (FAMC)

7.3.3. Declaracao circunstanciada de alegagao de ma conduta cientifica

Formulario 2 CIPIAL — Declaracao circunstanciada de alegagao de ma conduta cien-
tifica (DAMC)

7.3.4. Contestagao de alegagao de ma conduta cientifica

Formulario 3 CIPIAL — Contestacao de alegacao de ma conduta cientifica (CAMC)

7.3.5.Termode confidencialidade esigilodeintegrante daComissdao de Averiguagao
de AIegagéo de Ma Conduta — somente para integrantes da COAV

Termo de confidencialidade e sigilo de integrante da Comissdo de Averiguagdo de
Alegagdo de Ma Conduta (TCS-COAV) - CIPIAL

7-4. Anexo 4 - Normas da comissao de averiguacao

A COAV tem o objetivo de determinar se ha evidéncia prima facie de ma conduta
em pesquisa. Esta comissao deve ser convocada para averiguar alegagoes formais de ma
conduta em pesquisa, que ndo abrangem violagdes da lei nacional ou areas de dominio
de autoridades reguladoras ou outros regulamentos da instituicao e que, neste caso,
possam exigir a implementacao de processo administrativo disciplinar.
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% A Comissao de Averiguagao deve:

Ter um coordenador do procedimento de averiguacao (geralmente o coordenador
do CIPIAL e em sua auséncia ou impossibilidade, o vice-coordenador);

Manter o registro de suas atividades referentes ao procedimento de averiguagao;

Produzir um relatério final que considere as alega¢des de ma conduta em pesquisa
e chegue a suas devidas conclusoes;

Ter como objetivo concluir seu trabalho em até 30 dias Uteis;

Concluir seu trabalho, com a recomendacao de que tais alega¢des de ma conduta
em pesquisa:

e Devem ser encaminhadas para o processo administrativo institucional,
sendo suficientemente sérias e com fundamento para justificar tal reco-
mendacao;

e Tém algum fundamento, mas devido a falta de intencao de enganar ou a
sua natureza relativamente menor, devem ser tratadas por meio de acdes
educativas e de treinamento ou por outra abordagem nao disciplinar;

e Foram consideradas, erroneas, frivolas, vexatorias e/ou maliciosas.

e Finalizar o relatodrio final de averiguacdo de alegacdo de ma conduta cienti-
fica que sera encaminhado pelo CIPIAL para a Direcao Geral do IAL.

Todos os integrantes designados para fazerem parte da comissao de averigua-
¢ao devem:

Assinar o Termo de confidencialidade e sigilo de integrante da comissao de averigua-
¢do de alegacdo de ma conduta cientifica (TCS-COAV) do Anexo 3 referente ao caso
tratado, assim como, o compromisso em respeitar os principios descritos no Anexo 1;

Declarar qualquer conflito de interesse que possa haver;

Seguir os procedimentos definidos para a averiguacdo da alega¢do de ma conduta
cientifica;

Estar ciente de que todas as informagdes referentes ao caso foram fornecidas em
carater estritamente confidencial e ndo poderao ser compartilhadas nem mesmo
apos a conclusdo do procedimento.

Observagdo: Depois da conclusdao do relatério final, o trabalho da COAV deve ser
dissolvido e os integrantes ndo devem participar de outra investigagao relacionada
ao caso ou fazer qualquer comentario sobre o andamento do caso, a menos que se-
jam formalmente solicitados pela dire¢do institucional, ou de outra forma exigidos
por lei.
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X/
0.0

Composig¢ao da Comissao de Averiguagao

A comissdaodeve sercompostaporpelomenostrésmembrosdoCIPIAL selecionados
pelo coordenador dentre aqueles que indicaram sua disposi¢ao de participar.

Ao selecionar os integrantes deve-se considerar:

/
0‘0

O tema das alegacgdes, e se o integrante indicado possui algum conhecimento
especifico relacionado;

Quaisquer conflitos de interesse que possam surgir;
Qualquer vinculo com as pessoas envolvidas (denunciantes ou denunciados);

Quaisquer conexdes pessoais com o assunto das alegacdes; e/ou conexdes com o
trabalho da pesquisa denunciada na Instituicao.

Trabalho da comissao de averiguagao

Esta comissao pode solicitar o apoio de conselheiros ad-hoc para determinados
assuntos em que as opinides de especialistas serdo necessarias. Todas as suas
contribuicdes para a averiguagao devem ser registradas e mantidas para uso posterior.

A

participacao de qualquer individuo externo que auxilie em qualquer etapa do

trabalho da comissao deve ter autorizagao documentada e registrada pelo coordenador
do CIPIAL.

@)

coordenador do procedimento de averiguacao na COAV tem a responsabilidade

de garantir a manutencao desses registros.

Para desempenhar sua fun¢do, a comissdo deve:

A

Analisar as evidéncias e a documentagdo de apoio fornecidas pelo denunciante;

Analisar as evidéncias e a documentacdo de apoio do denunciado, que deve ter a
oportunidade de responder as alegagdes, expor seu caso e apresentar provas;

Analisar todas as informagdes basicas relevantes para as alegacdes; e sempre que
considerar necessario, entrevistar o denunciado, o denunciante e outras pessoas que
possam fornecer informacgodes relevantes para auxiliar a comissdo.

Achados da comissao de averiguagao

comissao deve considerar as evidéncias e determinar se as alegagoes:

Estdo referendadas pelas diretrizes da politica institucional de integridade na pesquisa,
neste caso, pelo Codigo de Boas Praticas Cientificas do Instituto Adolfo Lutz e outras

normativas complementares;

Sao suficientemente sérias e tém fundamento necessario para justificar a admissdo da
denuncia e determinar a continuidade para abertura de um processo administrativo;
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— Se sao consideradas de natureza menor, e que devem ser, prontamente, enderecadas,
as acOes educativas e de treinamento para reforcar os pontos detectados como frageis
no processo das atividades cientificas do denunciado;

— Sesdoinsuficientes ou ndo se confirmam verdadeiras ou constatadas intencionalmente
falsas. Sendo aconselhavel a aplicagdo de ag¢des educativas ou até disciplinares para o
denunciante, conforme o caso.

Um relatério preliminar é disponibilizado ao denunciado e ao denunciante para que
eles comentem sobre a precisdo factual do relatdrio. Somente quando o relatério incluir
erros de fato, conforme indicado pelo denunciado e/ou pelo denunciante, a comissao de
averiguacao devera modificar o relatorio.

A comissdo deve informar todas as partes envolvidas sobre sua conclusao e as
razoes para chegar a essa conclusdo em um relatoério final.

O trabalho da COAV quando concluido, a comissao é dissolvida. Os seus integrantes
nao deverdao fazer nenhum comentario sobre a averiguacao realizada, a menos que
tenham sido formalmente sancionados pela Dire¢do Geral do IAL. Lembrar de que todas
as informagoes referentes ao caso foram fornecidas a eles em sigilo.

Aqueles que integraram a comissao, depois de dissolvida, ndo deverao ter mais
envolvimento no procedimento, a menos que sejam formalmente solicitados a esclarecer
algum ponto em seu relatorio escrito ou em uma parte subsequente da investigagao.

A participacdao na COAV exclui qualquer possibilidade de atuagao futura em
processo administrativo relacionado ao caso.

7.5. Anexo 5 - Diretrizes do protocolo de averiguagao

A COAV deve trabalhar essencialmente com os dados oficiais fornecidos nos
formularios FAMC (1a e 1b), DAMC(2) e CAMC (3) e ndo deve tomar decis0es baseadasem
outras fontes, com exce¢do das que possam acrescentar outras informacdes relevantes
e oficializadas dentro dos procedimentos de averiguagao, como, por exemplo, audiéncia
de testemunhas ou partes oficialmente registradas e documentadas, que contenham as
rubricas e as assinaturas dos declarantes.

Definir as datas para que todo o trabalho de averigua¢do seja conduzido com
celeridade condizente, com o respeito as normas e aos principios do procedimento.

Manter registro das evidéncias buscadas e recebidas, como também das
conclusdes obtidas.

Realizar uma avaliagao aprofundada das evidéncias.

Ouvir o denunciante e outras pessoas que a comissao considere relevantes para
a averiguacao.
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Realizar uma audiéncia formal para ouvir a resposta do denunciado as alegacdes feitas.

A comissao podera concluir que as alegagdes sdao confirmadas em parte, bem como
podera concluir que sdo confirmadas na integra.

Se a decisdao da comissao nao forunanime, podera ser considerada, ao final, uma deci-
sdo por maioria simples, tanto na admissao ou na rejei¢do da denuncia que podera gerar a
recomendacao, para o prosseguimento de um processo administrativo institucional.

«» Audiéncia Formal

A COAV pode realizar, se considerar necessaria, uma audiéncia formal durante a qual:

O denunciado deverd ter a oportunidade de expor seu caso e responder as
alegagoes feitas contraele. Ele também tera permissao parafazer perguntas, apresentar
provas, indicar testemunhas e levantar pontos sobre qualquer informacao fornecida por
testemunhas, independentemente de quem a tenha indicado;

O denunciante assim como outras testemunhas podera ser convidado a fornecer
provas quando os integrantes da comissdo considera-las relevantes para a averiguagao;

Todos os individuos que participarem desta audiéncia formal devem comunicar e
confirmar sua presenca previamente para a coordenagdo da COAV.

“» Conclusao do caso

Afuncao da COAV é considerar as alegagdoes de ma conduta em pesquisa e chegara
uma conclusdo arespeito. O principio utilizado sera o de “equilibrio das probabilidades”.

Uma decisdo por maioria é aceitavel, embora seja desejavel a unanime.

E aceitavel que a comissao conclua que as alegacdes sejam confirmadas em parte
em vez de totalmente.

Depois que a comissao chegar a uma conclusdo, devera produzir um relatorio final.

%+ Relatorio final

A comissao deve entdo redigir um relatoério final que:

— Resuma a condugdo da averiguagao;

— Declare se as alegagdes de ma conduta em pesquisa foram admitidas no todo ou

parcialmente, justificando os motivos de sua decisao e registrando quaisquer opinides
divergentes;
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— Facarecomendagdes em relagdo a quaisquer pontos de atencao e a qualquer outra
ma conduta identificada, relacionados a Instituicao, as organizagdes parceiras e/ou
orgdos de financiamento, durante a averiguacao;

— Relate outros assuntos que devam ser investigados.

A COAV também pode complementar este relatério com alguma recomendacao
sobre a¢oes institucionais necessarias para correcao de eventuais atos indesejados, da
necessidade de revisdao em relagao ao gerenciamento de pesquisas ou outros assuntos
de urgéncia que necessitem intervencdo da dire¢do institucional.

O relatdrio deve ser finalizado e encaminhado pelo CIPIAL para a Dire¢ao Geral do IAL.

% Dissolugao da COAV

O trabalho da COAV ¢ entdo concluido e a comissdo dissolvida. Como o assunto
pode dar origem a alguma acao disciplinar ou outra, os integrantes da comissao
dissolvida ndo devem fazer qualquer comentario sobre o assunto em questdo, a menos
que sejam formalmente sancionados pela instituicdo ou de outra forma exigida por lei.

7.6. Anexo 6 - Outras a¢oes do CIPIAL ao final do procedimento de averi-
guacao e durante todo o transcorrer do tramite do caso alegado ateé
a sua conclusao final

e Suporte a reputagdo do denunciado e do projeto de pesquisa

O CIPIAL deve prestar suporte a reputacao do denunciado e para o projeto de
pesquisa, onde houver resposta suficientemente contraria as acusagoes evidenciando
suas inconsisténcias e ocasionando assim, a sua rejei¢do.

Se necessario for, deve dar ampla publicidade a decisdo final e permitir, em alguns
casos, a divulgacdo de uma declaracdao do denunciado permitindo sua manifestacao
para a comunidade cientifica institucional ou externa conforme o caso.

e Suporte a reputagdo do denunciante e do projeto de pesquisa

Deve-se prestar suporte a reputacdo do denunciante e para projetos de pesquisa
relacionados para que nao ocorram situagdes de pressdes internas ou outros problemas
profissionais no cotidiano de trabalho deste individuo.

Se necessario for, também deve ser dada a oportunidade para uma declaragdo do
denunciante permitindo sua manifestacao para a comunidade cientifica institucional ou
externa conforme o caso.
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e Medidas adicionais

Conforme o desfecho final do tramite do caso alegado, algumas medidas adicionais
devem ser realizadas:

— Recomendacdo sobre retratagao/correcao de artigos em revistas;

— Notifica¢do a direcao institucional solicitando o aviso para os respectivos servi¢os de
saude responsaveis sobre quaisquer potenciais intercorréncias na saude de individuos
ou da comunidade que possam surgir;

— Notificacdo a direcao institucional solicitando o aviso sobre ocorréncia de ma conduta
para organismos reguladores e financiadores;

— Coletados dados dorelatério final de averiguagdo e de investigagao que podem auxiliar
no planejamento, gerenciamento e manuten¢do de um futuro programa de integridade
na pesquisa institucional.

7.7- Anexo 7 - Comunica¢oes e gerenciamento das informacgoes
arquivadas

e Comunicagoes

Ndo deve haver comunicagao direta, seja, escrita ou oral, entre os integrantes da
COAV com o denunciado ou com o denunciante ou demais partes envolvidas fora do
procedimento formal.

As comunicagoes com as partes envolvidas, no geral, devem ser registradas e esse
registro devera ser mantido.

e Gerenciamento das informagdes

Os registros oficiais confidenciais devem ser mantidos pelo CIPIAL em todas as
etapas deste procedimento.

O coordenador do CIPIAL deve assumir a responsabilidade de manter os registros
das atividades, deliberagbes e relatérios do trabalho da COAV e ao final encaminhar
esses registros, se necessario for, para a direcao institucional ou responsavel pelo
prosseguimento da tramitagao do caso ou realizar o arquivamento do caso mantendo
os critérios de sigilo e confidencialidade.

A guarda destes arquivos deve obedecer ao periodo minimo de 10 anos contados
logo ap0s o encerramento do caso.

O coordenador do CIPIAL é o responsavel por garantir a transferéncia precisa,
oportuna e confidencial de informacdes entre todas as partes envolvidas em qualquer
uma das etapas do procedimento.
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