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Conselho Cientifico Instituto de Ensino e Pesquisa Dasa

Unidade organica do Instituto de Ensino e Pesquisa Dasa (IEPD) subordinada a
Diretoria e Gerencia do IEPD, destinada a avaliar, apoiar e deliberar sobre as iniciativas de
pesquisa em salde apoiadas pelo IEPD e desenvolvidas em instituicdes parceiras.

Art. 12, Este Regimento estabelece a composicdo e a competéncia do Conselho
Cientifico do IEPD, regula o processo e o julgamento dos feitos de sua competéncia e
disciplina seus servigos.

SECAO | - DA COMPOSIGAO

Art. 2°. O Conselho Cientifico do IEPD sera composto por até 13 profissionais de
salde, com comprovada dedicacdo a pesquisa sendo no minimo 4 médicos e dois
representantes da equipe multiprofissional.

Teremos como principal instituicdo parceira a Dasa que ajudara prioritariamente na
estrutura para desenvolvimento dos projetos de pesquisa, notadamente através das equipes
da Pesquisa Clinica.

Art. 32. Aindicagdo dos membros do Conselho Cientifico e de seu Coordenador sdo
atribuicdes da Diretoria do IEPD. Uma vez indicados esses membros tém autonomia técnica
paradeliberar sobre os trabalhos propostos dentro dos ritos e principios éticos estabelecidos
neste organograma. Em casos estratégicos o conselho cientifico podera solicitar avaliagao
adicional ao Comité Técnico-Cientifico do IEPD.

Art. 42, A substituicdo de qualquer membro deste conselho é atribuicdo da diretoria
do IEPD, e ocorrera por:

§ 12. Pedido por escrito do préprio membro por motivagdes pessoais ou profissionais
de qualquer ordem.

§ 2°. Nao cumprimento comprovado das metas e prazos acordados, insuficiéncia de
produgo técnica ou faltas sucessivas as reunides convocadas.

§ 32. Desvios das normas de conduta ética definidas neste organograma.

§ 4°, Desligamento do profissional do quadro de colaboradores/prestadores de
servigo das Instituigdes parceiras.

§ 52, Inabilidade comprovada de trabalho em equipe que esteja comprometendo o
desempenho do grupo.
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Art. 52. O conselho pode propor a qualquer momento alteragdes no fluxo de
submissao de pesquisas e neste organograma, contudo a implementacao dessas alteragdes
dependera da anuéncia da diretoria do IEPD.

Art. 62. O Conselho Cientifico tem plena autonomia na recusa sobre o apoio a
realizagao de trabalhos, na forma de parecer formal ao proponente. Entretanto no que tange
a aprovacao, tem nivel hierarquico de Assessoria as Diretorias Técnicas das instituicbes
parceiras paratomada de decisao.

Art. 72. O Conselho Cientifico atuara com total independéncia técnica na elaboragao
de seus pareceres, obedecendo integralmente as normativas deste organograma e
objetivando a realizagdo segura do maior nimero de pesquisas com impacto positivo, para o
IEPD e instituicbes parceiras.

Paragrafo Unico - O objetivo deste conselho é avaliagado de riscos institucionais,
pertinéncia, potencial impacto positivo da pesquisa e factibilidade dentro da realidade das
instituicdes envolvidas. Além disso, devera prestar apoio metodolégico aos pesquisadores
afiliados ao IEPD e instituigdes parceiras que tiverem o genuino interesse de ingressar com
pesquisas em saude. A avaliagdo da conformidade ética do trabalho é responsabilidade do
Comité de Etica em Pesquisa devidamente instruido a partir da Plataforma Brasil, ndo
obstante este Conselho ndo devera se olvidar de rejeitar sumariamente trabalhos com
desvios éticos grosseiros.

SECAO Il - DOS COMPROMISSOS E OBRIGACOES DAS FUNCOES DO CONSELHO
CIENTIFICO.

Art. 82 - O Coordenador do Conselho Cientifico é responsavel por zelar pelo bom
desempenho das fungbes estabelecidas neste organograma, entre suas atribuigdes estéo:

§ 12, Manter contato constante com os demais pares das instituigées envolvidas com
pesquisa em saude objetivando: captacio de pesquisas multicéntricas, complementaridade
de agdes normativas, técnicas e burocraticas, a fim de somar fortalezas e dirimir fragilidades
para potencializar a produgéo cientifica das instituicoes.

§ 22, Deliberar em caso de discordancia dos membros que leve a empate sobre duas
posi¢cdes antagbnicas.

§ 32. Agendar reunibes ordinarias e extraordinarias para deliberagéo e estudos sobre
trabalhos apresentados ao conselho.

§ 42, Promover distribuicdo justa e racional das pesquisas submetidas, para relatoria
entre os pares do Conselho, incluindo a si préprio, sempre sob o conhecimento dos demais
membros.
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§ 52 Manter atualizagdo constante para a diretoria do IEPD sobre o andamento dos
trabalhos do Conselho e das pesquisas em curso.

Paragrafo Unico - E responsabilidade do Coordenador do Conselho Cientifico avaliar
continuamente e sinalizar para a diretoria do IEPD as situagdes que exijam atuacgio desta
coordenacao.

Art. 92 - Os membros do Conselho Cientifico sdo responsaveis por fomentar, orientar
e deliberar sobre as pesquisas em salude desenvolvidas no IEPD e instituigdes parceiras. Entre
suas atribuigcdes estao:

§ 19. Elaborar em tempo habil relatérios estruturados sobre as pesquisas
encaminhadas para sua relatoria pelo Coordenador do Conselho.

§ 22, Propor, quando pertinente, ajustes e corregdes metodoldgicas que auxiliem a
aprovagao da pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa.

§ 32. Acompanhar periodicamente o andamento das pesquisas aprovadas a partir de
sua relatoria utilizando formularios eletronicos disponibilizados pelo IEPD.

§ 4° Cumprir os prazos, metas e normas de conduta ética constantes deste
regimento, bem como disseminar este cumprimento entre os demais membros do conselho
€ 0s pesquisadores associados.

§ 52, Estar disponivel para apresentagdo de seu relatério ao grupo de pares do
Conselho e/ou a Diretoria Técnica quando solicitado.

SEGAO Ill - CODIGO DE ETICA E CONDUTA DO CONSELHO CIENTIFICO

Art. 10 - Os membros do Conselho Cientifico deverdo pautar suas decisdes
embasadas nos principios da beneficéncia, ndo maleficéncia e respeito ao ser humano.

Art. 11 - Os membros do Conselho Cientifico deverdo pautar suas decisdes
objetivando a segurancga e o crescimento da IEPD e Instituicdes parceiras.

Art. 12 - Os membros do Conselho Cientifico deverdo pautar suas decisdes
objetivando a producéao de conhecimentos e promogéo da salde, independente de crencas
pessoais, religiosas, politicas e ou de qualquer natureza néo cientifica.

Art. 13 - Os membros do Conselho Cientifico deverao informar quaisquer conflitos de
interesse, profissionais, pessoais, familiares e ou de qualquer ordem que os impegcam de
deliberar sobre um trabalho proposto.
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Art. 14 - Os membros do Conselho Cientifico, em nenhuma hipétese, poderao
deliberar sobre pesquisas onde atuem como autores, coautores, orientadores e ou
fomentadores.

Art. 15 - Os membros do Conselho Cientifico ndo deverao informar extraoficialmente
a nenhum pesquisador associado sobre o andamento da deliberagdo de seu trabalho e/ou
detalhes das reunides deliberativas.

Art. 16 - Os membros do Conselho Cientifico deverdo respeitar hierarquicamente seu
Coordenador, e os Diretores do IEPD, porém essa subordinagdo ndo pode significar qualquer
tipo de pressao deliberativa.

Art. 17 - Os membros do Conselho Cientifico deverdo denunciar ao Canal de Etica das
instituicdes envolvidas quaisquer tipos de pressdo externa para deliberagdo favoravel ou
desfavoravel sobre um trabalho em anélise.

Art. 18 - Os membros do Conselho Cientifico ndo poderao ter reunides reservadas com
entidades externas fomentadoras de pesquisas sob sua analise e/ou sob andlise do grupo.
Caso este contato seja necessario para seu relatério, este devera ser solicitado ao
coordenador do Conselho para agendamento de reunido formal, com presenga de pelo
menos dois membros do conselho e o pesquisador proponente, com registro de ata.

Art. 19 - Os membros do Conselho Cientifico que porventura estiverem envolvidos
com pesquisas na rede ou fora dela, patrocinadas por um fomentador externo deverao se
abster de deliberar sobre outra pesquisa deste mesmo fomentador declarando o conflito de
interesse enquanto durar a pesquisa. Neste caso o Coordenador indicard um substituto
pontual.

Art. 20 - Os membros do Conselho Cientifico deverdo manter sigilo sobre as pesquisas
em deliberagao, respeitando a originalidade da ideia apresentada pelo pesquisador.

Art. 21 - Os membros do Conselho Cientifico deverdo atuar como educadores e
facilitadores de aquisicdo de conhecimento, mantendo sempre uma atitude acolhedora e dar
feedbacks utilizando ferramentas de comunicagdo nao violenta com os pesquisadores que
porventura apresentem projetos.

Art. 22 - Os membros do Conselho Cientifico deverdo ser pontuais, efetivos e
agregadores durante as reunides deliberativas, expondo seus pontos de vista de maneira
educada e aceitando o contraditério como oportunidade de crescimento. Caso solicitado, a
opinido contraria a maioria do Conselho podera ser anotada na ata. Nao obstante, a
deliberagdo, bem como os votos, permanecerd sigilosos aos investigadores.
Comportamentos desagregadores e ou violentos serdo considerados desvios éticos,
conforme exposto no Art. 52, §3.
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Componentes do Conselho Cientifico

Nome

Funcao

Funcéo no IEPD ou institui¢cao parceira

Flavia Paiva Lopes

Coordenadora

Gerente executiva do |IEPD. Gerente
médica de pesquisa cientifica Dasa

Maria Helane Gurgel

Membro Efetivo

Diretora médica

Wolney Martins

Membro Efetivo

Centro de Ensino e Pesquisa CHN

Ana Tarina

Membro Efetivo

Coordenadora de pesquisa Clinica HSP

Darine Villela

Membro Efetivo

Gestao de projetos de pesquisa na Dasa
Genodmica

Eduardo Gomes Lima

Membro Efetivo

Gerente de Ensino e Pesquisa do
Hospital 9 de Julho

Lider da Cardiologia do Hospital 9 de
julho

Romualdo Barroso de Sousa

Membro Efetivo

Head de Pesquisa em Oncologia

Otavio Celso Eluf Gebara

Membro Efetivo

Diretor Estratégico de Projetos Médicos
HSP

Cristina Oliveira

Membro Efetivo

Especialista de Producgéo

Fernanda Lopes

Membro Efetivo

Endocrinologista Exame

Cristovam Scapulatempo

Membro Efetivo

Diretor Médico

Marianna Andrade

Membro Efetivo

Coordenadora do Centro de Estudos

Leonardo Kayat

Membro Efetivo

Consultor Médico Pesquisa e Inovagao

Sergio Henrique Rodolpho Ramalho

Membro Efetivo

Coordenador médico da Pesquisa
Clinica no Hospital Brasilia

Bruno de Souza Paolino

Membro Efetivo

Coordenador de Pesquisa Clinica no
Hospital Sdo Lucas

Felipe D’Almeida

Membro
substituto

Coordenador Médico de Educagido da
Patologia DASA

Lucas Morais da Silva

Membro Efetivo

gerente de diversidade da Dasa
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Fluxo de Submissao e Deliberagao de Trabalhos Cientificos ao Conselho

O pesquisador interessado em fazer pesquisa com apoio do IEPD e na Dasa devera submeter
sua solicitagdo em formulario especifico, disponivel no site www.iepd.com.br.

Apods avaliagcdo de sua solicitagdo sera verificada a viabilidade da mesma para
direcionamento adequado.

Nos casos de projetos de pesquisa todos deverdo seguir um fluxo de submissio para
aprovacgao do projeto pelo Conselho cientifico e obtengéo da anuéncia do IEPD e/ou Dasa.
Posteriormente devera seguir a aprovacgao pelo Comité de ética parainicio do projeto.

Todos os documentos listados abaixo (quadro 1), deverédo ser disponibilizados conforme
solicitacdo.

O projeto devera ser obrigatoriamente inserido na Plataforma Brasil para geragao da folha de
rosto, a qual devera estar anexada entre os documentos citados abaixo.

A liberacédo deste conselho é apenas uma autorizagdo para a submissao do trabalho ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), de nenhuma forma autoriza o inicio da pesquisa antes do
parecer formal do CEP.

Ap6s o parecer final do Comité de Etica em Pesquisa a aprovagio devera ser registrada no
IEPD.

O IEPD fara, junto as areas afins, as gestdes internas necessarias para o inicio da pesquisa
nas instituicdes parceiras.

Tabela de Documentos Necessarios Para a Submissao:

Projeto de Devera ser encaminhado para avaliagdo conforme modelo disposto
Pesquisa neste regimento.
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Termo de Encaminhar com a assinatura e carimbo do pesquisador
Anuéncia responsavel e do responsavel pela unidade onde sera realizado o
projeto. No caso do projeto ser realizado em varias unidades,
devera ser assinado por todos os responsaveis (Um termo para
cada setor). Apés parecer do Conselho Cientifico sera assinada pelo
Diretor Técnico.

Termo de Encaminhar com a assinatura e carimbo do pesquisador
Coparticipacao responsavel e do responsavel pela unidade onde sera realizado o
projeto. No caso do projeto ser realizado em varias unidades,
devera ser assinado por todos os responsaveis. (Um termo para

cada setor).
Termo de Devera ser assinado pelo pesquisador principal e pesquisador
Compromisso associado vinculado a Instituicdo aonde sera realizado o estudo

(caso o pesquisador principal ndo tenha vinculo com a instituicédo
aonde serarealizado o estudo).

Folha de Rosto A folha de rosto é gerada na Plataforma Brasil
(http://plataformabrasil.saude.gov.br/) apds o cadastro provisério
do projeto de pesquisa.

- Sendo o IEPD o proponente — encaminhar com a assinatura e
carimbo do pesquisador responsavel. Apdés o parecer do
Conselho Cientifico, sera assinada pelo Diretor do IEPD.

- Sendo outra instituicdo parceira do IEPD o proponente -
encaminhar com a assinatura e carimbo do pesquisador
responsavel. Apdés o parecer do Conselho Cientifico, sera
assinada pelo Diretor dainstituigao parceira.

- Se o IEPD ou a instituicdo parceira forem coparticipante -
encaminhar com a assinatura e carimbo do pesquisador
responsavel e do responsavel técnico pela instituicédo
proponente.

TCLE Devera ser encaminhado em linguagem clara e acessivel.
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Dispensa de Devera ser encaminhado devidamente justificado a necessidade da
TCLE dispensa.

TCLE para Devera ser encaminhado, caso a pesquisa seja realizada com
Responsaveis menores de idade, em linguagem clara e acessivel ao usuario.
Termo de Devera ser encaminhado, caso a pesquisa seja realizada com
Assentimento menores de idade com capacidade de leitura, em linguagem clara e

acessivel por faixa etaria (entre 12 e 18 anos incompletos).

Cronograma O Cronograma devera ser incluido separadamente com todas as
etapas discriminadas e a duragdo total de cada uma.
Necessariamente devera estar previsto 60 dias para analise e
aprovacgao pelo CEP e compromisso explicito do pesquisador de
que a pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovagao pelo
Sistema CEP-CONEP;

Orgamento O orgamento devera ser incluido separadamente. Detalhar os
recursos, fontes e destinagdo; forma e valor da remuneragéo do
pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda
estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no
periodo da proposicdo da pesquisa; apresentar previsdo de
ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes,
quando necessario, tais como transporte e alimentagdo e
compensagao material nos casos ressalvados no item 110 da
Resolucdo do CNS 466/12;

Curriculo Lattes Devera incluir o link do CURRICULO LATTES de todos os
pesquisadores e assistentes envolvidos na pesquisa.

Critérios Objetivos Para Deliberacao Deste Conselho: (checklist)

1. O potencial beneficio institucional da realizagdo do trabalho;
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2. Aviabilidade e razoabilidade da proposta;

3. A metodologia, prazos e ferramentas descritas;
Aspectos financeiros e juridicos;
A necessidade e seguranga de mudangas narotina assistencial;
A necessidade e seguranca de mudangas narotina logistica do hospital,
O respeito ao principio da ndo maleficéncia, a autonomia, a dignidade do ser
humano, ao espirito cientifico e aos principios fundamentais da ética na
pesquisa.
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No ok

O parecer do Colegiado sera construido da seguinte forma:

1-O Coordenador do Conselho recebe o trabalho, distribui para todos os membros,
define arelatoria para um dos membros e define datas para reunides deliberativas.

2-0 relator envia parecer consubstanciado, em formulario pré-estabelecido, aos
demais membros contendo:

Resumo das hipoteses e objetivos;
Resumo da metodologia;
Avaliagdo do nivel de risco;
Proposta de deliberagio:

NN NN

O conselho em reunido presencial ou online delibera por:

- Aprovacdo - o projeto segue com parecer do Conselho Cientifico para Diretoria
Técnica do IEPD ou da Instituicio parceira para deliberagéo final;

- Sugestao - o projeto apresenta algum ponto passivel de ajuste que NAO impede a
liberacao pela Diretoria;

- Pendéncia - o projeto apresenta algum ponto passivel de ajuste que impede a
liberagao pela Diretoria;

- Reprovagio - neste caso o projeto contém algum impeditivo irreparavel, ndo sendo
possivel suarealizagdo com o apoio do IEPD.

v" Nos casos de aprovagéao, sera enviado parecer para deliberagdo/aprovacgéo
pela Diretoria Técnica envolvida.

v" Nos casos de necessidade de revisdo constara no relatério que o conselho
estara a disposig¢ao para encontrar o caminho para continuidade da pesquisa
em conjunto com o pesquisador.
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v" Nos dois ultimos casos o pesquisador recebera um relatério do
conselho assinalando os pontos de atengdo que levaram a reprovago e/ou
anecessidade de revisio do projeto.
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Apds a deliberagdo da Diretoria Técnica e assinatura da Folha de Rosto e demais
documentos obrigatérios, o pesquisador devera completar a submissdo do projeto na
Plataforma Brasil. Podera solicitar ao IEPD auxilio durante todo esse processo.

Apds aprovacao ética pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP-CONEP), o pesquisador
devera enviar ao conselho o comprovante gerado na prépria plataforma Brasil.

Recebida essa aprovacdo do sistema CEP-CONEP, o Conselho Cientifico devera
enviar ao pesquisador, em documento rastreavel, a liberagido formal para inicio das
atividades da pesquisa, garantindo que todas as instancias envolvidas ja estejam
corretamente informadas e com seus fluxos adequados para receber os pesquisadores e
insumos.

A partir dai um dos membros do IEPD apoiara o pesquisador nas medidas pertinentes
ao inicio dos trabalhos quando necessario, como por exemplo, apresentagdo do pesquisador
aos coordenadores das areas envolvidas, entre outros.

O relator original do projeto é responsavel por acompanhar o andamento da pesquisa
até suafinalizacao a partir de formularios eletrénicos pré-formatados enviados pelo pessoal
de apoio gerencial, a cada trés a seis meses, até a finalizagdo da pesquisa.

Esse regimento entra em vigor na data de sua publicacdo e revoga as disposi¢coes
anteriores.

Gustavo Pinto
Diretor Presidente

Otavio Gebara
Diretor Secretario

Vania Viegas
Diretora Tesoureira

Cynthia Helena Merlin
Gerente de Educacéao

Flavia Paiva Proenga Lobo Lopes
Gerente Médica do IEPD
Coordenador do Conselho Cientifico do IEPD

Sao Paulo, 20 de junho de 2023
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