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REGIMENTO INTERNO DE PESQUISA
EM SAUDE DO GRUPO MARISTA

CAPITULO | - OBJETIVO

O presente Regimento Interno é aplicavel a todas as pesquisas em saude
realizadas nos Hospitais do Grupo Marista.

CAPITULO Il - ABRANGENCIA

O presente Regimento Interno é aplicavel a todas as pesquisas em saude
realizadas nos Hospitais do Grupo Marista.

CAPITULO IIl - GLOSSARIO

Comité de Saude: figura o 6rgio de governanca geral da Area de Missdo
Saude junto ao Grupo Marista estando este subordinado ao Conselho de
Administragdo do Grupo Marista.

Comité Cientifico: figura o 6rgdo de governanca de pesquisa da Area de
Missdo Saude junto ao Grupo Marista, estando este subordinado ao
Comité de Saude do Grupo Marista.

Epicenter: figura o setor de pesquisa em seres humanos da Escola de
Medicina, composto por docentes e discentes do Programa de Pds-
Graduacgdo em Ciéncias da Saude/PPGCS e subordinado ao Decanato da
Escola de Medicina.

PUCTrials: setor do Epicenter dedicado a administragdo e condugao de
estudos observacionais e clinicos patrocinados ou ndo pela industria.
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Centro de Ensino e Pesquisa do Hospital Marcelino Champagnat: centro
de coordenacdo, regulacdo e apoio a inovacgdo, a eventos de capacitacao e
pesquisas em seres humanos realizadas nas dependéncias do Hospital
Marcelino Champagnat, subordinado a Dire¢dao do Hospital Marcelino
Champagnat

CAPITULO IV - FINALIDADE

Art. 12. Reger, orientar e documentar todo o desenvolvimento de
pesquisas nas organizagdes de abrangéncia, observando suas
caracteristicas assistenciais, operacionais e de gestao.

CAPITULO V - DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Art. 22, O Comité Cientifico da Area da Satude é o 6rgdo maximo de
deliberacdo acerca das tematicas de pesquisa para todas as organizagdes
de abrangéncia deste Regimento.

Art. 32. O Comité Cientifico da Area da Saude esté subordinado ao Comité
de Saude do Grupo Marista.

Art. 42, O Comité Cientifico da Area da Saude é composto por integrantes
da Escola de Medicina, do Hospital Marcelino Champagnat, do Hospital
Universitario Cajuru e por membros da comunidade cientifica.

Art. 52. O Comité Cientifico da Area da Satide deve ser coordenado por
profissional com experiéncia cientifica comprovada.

Art. 62. O Comité Cientifico sera constituido por nimero impar de
membros. Destes, representantes do Corpo Docente da Escola de
Medicina PUCPR, representantes do do Hospital Marcelino Champagnat,
do Hospital Universitario Cajuru e do Epicenter — Centro de Pesquisa
Epidemioldgica.
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CAPITULO VI - DA COMPOSICAO DO COMITE
CIENTIFICO

Art. 72. Compdem o Comité Cientifico:

. Coordenador do Comité Cientifico;

II. Representante(s) da Escola de Medicina;

lll. Representante do Epicenter;

IV. Representante(s) do Hospital Marcelino Champagnat;
V. Representante(s) do Hospital Universitario Cajuru.

Art. 82, Os integrantes do Comité Cientifico, a excecdo do coordenador do
comité, terdo mandato de 1 ano com possibilidade de reconducao, salvo
nas hipdteses em que a Coordenacdo ou a Direcao Geral do Hospital
Universitario Cajuru ou do Hospital Marcelino Champagnat solicitarem a
troca de membro(s).

Art. 92. O Coordenador do Comité Cientifico é indicado pelo Comité de
Saude do Grupo Marista, com mandato sem tempo determinado.

CAPITULO VII - DAS ATRIBUICOES DO COMITE
CIENTIFICO

Art. 102. Compete ao Comité Cientifico:

I. Coordenar, regular, apoiar e executar pesquisas em seres humanos
nas dependéncias dos hospitais Marcelino Champagnat e Universitario
Cajuru;

Il. Fomentar a producdo cientifica, a captacdo de recursos publicos e
privados para financiamento da pesquisa e a promoc¢do da sua
sustentabilidade;

lll. Ser campo de aprendizagem e treinamento para estudantes de



graduacdo e pds-graduacdo cujos curriculos ou projetos sejam
relacionados a Saude Humana;

IV. Ser campo de treinamento e desenvolvimento para profissionais
da Saude e de areas relacionadas no que concerne a pesquisa em seres
humanos e as melhores praticas de assisténcia a saude;

V. Estabelecer relacdo de parceria com empresas dos diversos setores
e com orgaos publicos com objetivo de gerar producao cientifica e de
desenvolver tecnologias relacionadas a saude de seres humanos;

VI. Facilitar a integracdo entre a pesquisa e a inovacao em saude,
favorecendo a melhora da salude de pacientes e participantes de
projetos cientificos conduzidos nos hospitais Marcelino Champagnat e
Universitario Cajuru;

VIl. Subsidiar as melhores praticas na prestacdao em servicos aos
pacientes por meio de producdo de informacao cientifica de qualidade;
VIII. Zelar para que os sujeitos da pesquisa e as populacdes vulneraveis
sejam atendidos de acordo com os preceitos éticos;

IX. Zelar para que os projetos de pesquisa e ensino conduzidos nos
hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru estejam
adequados a missdao Marista.

X. Submeter todos os projetos de pesquisa cientifica ligados a drea de
saude a serem desenvolvidos no ambito dos hospitais a aprovacao do
Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catdlica do
Parana ou equivalente;

Xl. Zelar pela boa pesquisa em Saude, atuando com transparéncia,
efetividade, sustentabilidade e ética, perante todos os envolvidos na
pratica da pesquisa;

XIl. Zelar pelo pleno cumprimento do Cédigo de Conduta do Grupo
Marista, bem como aos demais Regimentos Internos das Organizagées
de abrangéncia deste Regimento;

XIll. Analisar a viabilidade de projeto de pesquisa nas instalacées dos
hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru e emitir parecer
sobre as decisdes;

XIV. Analisar a oferta de capacitacdes e pesquisa nas instalagcdes dos

‘-



hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru e emitir parecer
sobre as decisdes;

XV. Aprovar relatérios anuais e finais das atividades e relatérios
financeiros do Comité, remetendo-os a Direcao Geral dos hospitais
Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru para apreciacao e
aprovacao ao Comité de Saude do Grupo Marista;

XVI. Encaminhar ao PUCTrials (setor do Epicenter responsavel pela
gestdo de pesquisa clinica patrocinada) a documentacdo necessaria,
guando houver patrocinio, e as condi¢cdes contratuais entre as partes
envolvidas na pesquisa em seres humanos, apds a avaliacdo das
instancias regulatdrias aplicaveis, incluindo a distribuicdo dos recursos
financeiros;

XVII. Submeter a Direcdo Geral dos hospitais Marcelino Champagnat e
Universitario Cajuru os orcamentos e repasses financeiros e
patrimoniais inerentes as pesquisas propostas;

XVIII. Zelar pela boa pesquisa em Saude, atuando com transparéncia,
efetividade, sustentabilidade e ética, perante todos os envolvidos na
pratica da pesquisa;

XIX. Zelar pelos principios de seguranca e qualidade no cuidado
dispostos na Joint Comission International em pesquisas conduzidas
nas dependéncias dos hospitais Marcelino Champagnat e Universitario
Cajuru.

CAPITU LO VIII - DO PESSOAL E SUAS
ATRIBUICOES

Art. 112. Compete ao Coordenador do Comité Cientifico:
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I.  Gerir administrativa e financeiramente as atividades do Comité
Cientifico, definindo as necessidades administrativas e de infraestrutura
para o bom funcionamento do mesmo;

Il.  Aprovar, junto a Diregao Geral dos hospitais Marcelino



Champagnat e Universitario Cajuru a participacdo ou contratacdo de
membros da equipe, como coordenador de pesquisa clinica, gerente de
projetos, secretaria, estatistico, técnicos, entre outros;

lll. Orientar o processo de elaboracdo de processo e tramitacdo de
projetos de pesquisa no Comité de Etica da PUCPR;

IV. Solicitar aos pesquisadores principais, relatério de andamento de
pesquisa dentro das instalacGes dos hospitais Marcelino Champagnat e
Universitario Cajuru, conforme normas e padrdes de acreditacdo
internacional;

V. Orientar a elaboracdo de projetos de captacdo de verba para
eventos cientificos e pesquisa em seres humanos nas dependéncias dos
hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru;

VI. Elaborar relatérios anuais e finais das atividades e relatérios
financeiros do Comité Cientifico, remetendo-os aos demais integrantes
do Comité Cientifico para aprovacdo e posterior aprovacdo da Direcao
Geral dos hospitais e, se necessario, ao Comité de Saude do Grupo
Marista;

VIl. Promover as pesquisas em seres humanos, respeitando as areas de
interesse definidas junto a Direcdo Geral dos hospitais Marcelino
Champagnat Universitario Cajuru;

VIII. Estimular a publicacdo cientifica e divulgacdo de pesquisas
realizadas nos hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru;
IX. Promover e organizar eventos cientificos nas dependéncias dos
hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru;

X. Reunirindicadores de participacdo de pacientes, alunos e
pesquisadores nos projetos de pesquisas realizados nos hospitais
Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru;

Xl. Aprovar, junto a Diregao Geral dos hospitais Marcelino
Champagnat e Universitdrio Cajuru, os orcamentos e repasses
financeiros e patrimoniais inerentes as pesquisas propostas;

XIl. Zelar pela boa pesquisa em Saude, atuando com transparéncia,
efetividade, sustentabilidade e ética, perante todos os envolvidos na
pratica da pesquisa;
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XIIl. Zelar pelo pleno cumprimento do Cédigo de Conduta do Grupo
Marista, bem como dos demais Regimentos Internos das Organizacdes
de abrangéncia deste Regimento;

XIV. Convocar reunides periddicas do Comité Cientifico.

Art. 122, Compete aos demais integrantes do Comité Cientifico:

I.  Orientar as atividades administrativas e financeiras das atividades
de pesquisa;

II. Orientar o processo de elaboracdo de processo e tramitacdo de
projetos de pesquisa no Comité de Etica da PUCPR;

[ll. Orientar a elaboracdo de projetos de captacdo de verba para
eventos cientificos e pesquisa em seres humanos nas dependéncias dos
hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru;

IV. Auxiliar na promocao das pesquisas em seres humanos,
respeitando as areas de interesse definidas junto a Direcdo Geral dos
hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru;

V. Estimular a publicacao cientifica e divulgacdo de pesquisas
realizadas nos hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru;
VI. Auxiliar na promogao e organizagao de eventos cientificos nas
dependéncias dos hospitais Marcelino Champagnat e Universitario
Cajuru;

VII. Avaliar indicadores de participacdo de pacientes, alunos e
pesquisadores nos projetos de pesquisa realizados nos hospitais
Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru;

VIII. Zelar pela boa pesquisa em Saude, atuando com transparéncia,
efetividade, sustentabilidade e ética, perante todos os envolvidos na
pratica da pesquisa;

IX. Zelar pelo pleno cumprimento do Cédigo de Conduta do Grupo
Marista, bem como dos demais Regimentos Internos das Organizacdes
de abrangéncia deste Regimento;

X. Participar de reunides periddicas do Comité Cientifico;

Xl. Dar parecer individual sobre o mérito cientifico, ético e financeiro



das pesquisas propostas ao Comité.

Art. 132, O Comité de Pesquisa é responsavel pela protecdo dos sujeitos
de pesquisas envolvendo seres humanos conduzidos nas dependéncias
dos hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru. Neste
sentido, serdo acatados os pareceres de Comités de Etica em Pesquisa e os
projetos de pesquisa desenvolvidos seguirdo normativas nacionais e
internacionais de conducdo de pesquisas clinicas e boas praticas clinicas:

I.  E responsabilidade do pesquisador proponente apresentar os
documentos e relatérios solicitados pela Coordenacdo do Comité de
Pesquisa anualmente, conforme normas e padrdes internacionais
éticos de conducdo de pesquisa clinica;

II. Caso o pesquisador proponente ndo cumpra os critérios acima, o
Comité Cientifico podera definir o encerramento da pesquisa em
andamento nas dependéncias dos hospitais;

lll. As equipes das pesquisas clinicas que serdo conduzidas deverao
ser aprovadas pela Coordenacdao do Comité Cientifico de acordo com a
analise de cada projeto, com base nos critérios de viabilidade financeira
e logistica necessarios para que os hospitais Marcelino Champagnat e
Universitario Cajuru atendam aos objetivos da pesquisa sem
comprometer a assisténcia em suas dependéncias;

IV. Outros participantes da equipe, como alunos de graduacao, pds-
graduacao, técnicos e colaboradores deverdo ser descritos em
documento especifico e aprovado pela Coordenacdao do Comité de
Pesquisa;

V. Caso o projeto de pesquisa necessite de patrocinio para sua
execucao, a celebracdo do contrato de pesquisa devera envolver todas
as partes;

VI. Caso a pesquisa proposta pelo Investigador represente risco
potencial a saude dos participantes, o contrato de pesquisa entre as
partes deverd estabelecer a comprovacao do seguro indenizatério para
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compensar eventos adversos devido ao protocolo de pesquisa;

VIl. O Comité Cientifico definird, conforme a pesquisa proposta, qual é
o campo de pesquisa onde serd realizada a coleta de dados, mediante
informacdes de financiamento e aspectos éticos. O campo de pesquisa
podera ser o Hospital Marcelino Champagnat e/ou o Hospital
Universitario Cajuru.

CAPITULO X - DOS HOSPITAIS

Art. 142, E atribuicdo dos hospitais subsidiar toda a estrutura e processos
necessarios a realizacdo das pesquisas contratadas junto aos parceiros
autorizados pelo Comité Cientifico;

Art. 152, Todas as pesquisas realizadas junto as organizacées de salude do
Grupo Marista deverdo estar sob a égide do presente Regimento Interno,
ndo sendo autorizada a pratica de pesquisas em saude oriundas de
qualquer outra origem.

CAPITULO XI - DOS PESQUISADORES

Art. 162. E atribuicdo dos pesquisadores apresentar o projeto e demais
documentos pertinentes como prova de financiamento para analise de
viabilidade ao Comité Cientifico e, caso o mesmo seja aprovado pelo
Comité de Etica subsequentemente, apresentar relatdrios parciais e finais
da pesquisa em questdo, zelando sempre pelas boas praticas em pesquisa;

Art. 172. Zelar pela boa pesquisa em Saude, atuando com transparéncia,
efetividade, sustentabilidade e ética, perante todos os envolvidos na
pratica da pesquisa;

Art. 182, Zelar pelo pleno cumprimento do Cddigo de Conduta do Grupo
Marista, bem como dos demais Regimentos Internos das Organizacdes de
abrangéncia deste Regimento;
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Art. 192, Observar e cumprir os critérios de qualidade e seguranca no
cuidado previstos na Joint Comission International.

CAPITULO XII - DO PATRIMONIO, DOS
RECURSOS FINANCEIROS E DAS
REMUNERACOES

Art. 202. O Comité de Pesquisa ndo possui patriménio préprio, utilizando
os bens imdveis, mdveis e equipamentos nele alocados ou colocados a
sua disposicdo, os quais constituirdo patrimonio dos hospitais Marcelino
Champagnat e Universitario Cajuru.

Paragrafo Unico. Os bens méveis que venham a ser adquiridos por meio
da receita de pesquisas ndo poderdo ser movimentados sem autorizacao
da Coordenacgao e Comité Cientifico e a respectiva tramitagdo legal.

Art. 212, Os recursos financeiros da pesquisa em seres humanos poderao
advir:

I. da participacdo nas dotacdes orcamentarias da PUCPR;

II. da Pré-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduacgao ou de outras
instancias administrativas da PUCPR;

lll. de projetos de pesquisa financiados por entidades publicas ou
privadas;

IV. de doacdes;

V. receita prépria gerada pelas atividades de pesquisa e ensino nos
hospitais;

VI. fontes de receita dos hospitais.

Art. 222, As remuneracOes efetuadas aos pesquisadores, funcionarios,
técnicos ou colaboradores que fizerem parte das equipes de pesquisa
conduzidas nos hospitais Marcelino Champagnat e Universitario Cajuru os
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ressarcimentos para os pacientes ficardo a cargo da Coordenacdo e do
Comité Cientifico, segundo as determinacdes deste regimento.

CAPITULO XIII - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 232, Os casos omissos deste Regimento serdo resolvidos pela
Coordenacao e Comité Cientifico com o auxilio, se for necessario, do
Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catélica do Parana
ou equivalente.

Curitiba, 01 de agosto de 2017.

Diretor da Area de Satude do Grupo Marista
Diretor Geral do Hospital Marcelino Champagnat
Diretor Geral do Hospital Universitario Cajuru

Decano da Escola de Medicina
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