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CAPITULO |
DA FINALIDADE

Art. 12 A Comissdo de Avaliacdo de Pesquisa (CAPE) do Hospital Universitario da Universidade
Federal da Grande Dourados, instituida em 27/03/2009, como instancia colegiada e independente,
tem funcdo deliberativa, normativa, consultiva e educativa, nos limites de suas atribuicdes, com
relacdo a dimensdo ética e metodoldgica dos projetos de pesquisa que lhe forem encaminhados.

Art. 22 A Comissdo de Avaliacdo de Pesquisa tem como objetivos:
I. Promover ampla compreensdo da Pesquisa e Bioética;

Il. Garantir a integridade ética na execucdo das acdes em pesquisa, de acordo com as Diretrizes e
Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Conselho Nacional de
Saude;

ll. Analisar as condicdes metodoldgicas e administrativas da execucdo dos projetos de pesquisa no
ambito do Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados.

CAPITULOII
DA ORGANIZACAO

Art. 32 A Comissao de Avaliacao de Pesquisa é um érgdo colegiado, composto por, no minimo, 6
membros efetivos, dentre os quais serdo designados um presidente, um vice- presidente e um
secretario.

§ 12 Os membros da CAPE serdo selecionados entre os profissionais com conhecimento em
pesquisa, sendo preferencialmente, dos diversos setores da instituicdo, assistencial e
administrativo;

§ 22 A CAPE é autdbnoma em suas decisdes e administrativamente vinculada a Geréncia de Ensino e
Pesquisa do Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados e a
Superintendéncia por meio do Nucleo de Comissdes Hospitalares;

§ 32 O presidente sera o Chefe da Unidade de Gestdo da Pesquisa e o secretario e o vice-presidente,
gue compdem a CAPE, serdo eleitos pelos membros.

Art. 42 A CAPE terd composicdo, preferencialmente, multiprofissional e atuacdao multidisciplinar,
visando garantir o pluralismo nas propostas e nas decisdes sobre temas ligados a pesquisa.

Art. 52 A CAPE do Hospital Universitario deverd manter ligagdes institucionais com o Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal da Grande Dourados.

Art. 62 O ingresso de novos membros serd por meio de chamada publica e os interessados em
integrar a CAPE serdo apreciados e votados por seus membros efetivos, observando-se,
preferencialmente, o equilibrio multidisciplinar da composicdo da referida Comissdo, bem como o
conhecimento em pesquisa mencionado no § 12 do Art. 32 deste regimento.
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Art. 72 O mandato dos membros da CAPE se dara por tempo indeterminado de acordo com a
necessidade de recomposicao.

Art. 82 Os membros da CAPE, no exercicio de suas atribuicdes, tém independéncia e autonomia no
exercicio de suas funcdes e na tomada de decisbes estando, porém, obrigados a:

I. Nao divulgar no ambito externo a Comissao de Avaliacdo de Pesquisa as informacdes recebidas,
seus relatoérios e decisoes;

[I. N3o estar submetidos a conflitos de interesses;

ll. Isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas atividades na
Comissdo de Avaliacdo de Pesquisa;

IV.Isentar-se da analise de projetos de pesquisa em que estiverem envolvidos.

§ 12 Serd desligado da CAPE o componente que, sem motivo justificado, deixar de comparecer a 02
(duas) reunides consecutivas ou a 02 (duas) intercaladas, no periodo de 01 (um) ano;

§ 22 Sera desligado da comissdo o componente que em mais de uma ocasido ndo cumprir com as
tarefas a ele designadas, como avaliagcdao de projetos de pesquisa, atrapalhando o andamento das
atividades da comissao;

§ 32 O reingresso do membro da CAPE desligado nos termos acima dependerd da aprovacgao da
maioria absoluta de seus membros.

Art. 92 Poderdo ser autorizadas consultorias ad hoc, de profissionais da drea fim e do Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal da Grande Dourados, quando o assunto envolver
populagdes vulnerdveis ou quando a Comissao considerar necessario.

Art. 102 A Comissdo, para seu funcionamento e cumprimento de suas atribui¢des, contara com o
apoio técnico-administrativo da Geréncia de Ensino e Pesquisa do Hospital Universitario da
Universidade Federal da Grande Dourados.

CAPITULO Il
DAS DELIBERACOES

Art. 112 A Comissao de Avaliacao de Pesquisa se reunira mensalmente em dia util, para deliberar
sobre projetos de acordo com o cronograma aprovado previamente. As reunides serdo presenciais,
podendo ser online em casos de calamidade publica.

Paragrafo unico. Poderdo ser convocadas reunides extraordinarias pelo Presidente.

Art. 122 O qudrum para deliberacao deverd ser de 50% + 1 dos membros na aprovacao de projetos
de pesquisa.

§ 12 As reunides da CAPE serdao conforme o calenddrio aprovado anualmente;

§ 22 Cada membro terd direito a um voto quando se tratar da aprovacao de projetos de pesquisa;
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§ 32 A votacdo sera nominal e aberta;
§ 42 As decisdes da CAPE serdo tomadas por maioria simples dos presentes;
§ 52 O Presidente tera o voto de desempate;

§ 62 As deliberacdes tomadas ad referendum deverdo ser encaminhadas a CAPE para deliberacdo
desta, na primeira sessdo seguinte;

§ 72 As deliberacbes ad referendum poderdao ser realizadas quando atenderem requisitos
relacionados a transito de documentacdo (encaminhado errado, faltando documentos, documento
trocado) ou agentes externos (multicéntricos, editais com 6nus), desde que os projetos ja tenham
sido apreciados em reuniao anterior da Comissao;

§ 82 A CAPE, observada a legislacdo vigente, estabelecera normas complementares relativas ao seu
funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Art. 132 Os resultados deliberados pela CAPE sobre os projetos de pesquisa serdo disponibilizados
via Sistema Rede Pesquisa da Ebserh.

Art. 142 A cada semestre podera ser promovida reunido da CAPE com o Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Federal da Grande Dourados.

Paragrafo Unico. Essa reunido podera ter apresentacdo de temas e/ou relatos das experiéncias locais,
assim como apresentagao de novas resolugdes da Comissao Nacional de Avaliagao de Pesquisa com
o intuito de propiciar atualizagdo aos membros.

Art.152 Serd produzido uma Resolucdao semestral dos projetos aprovados pela CAPE para o
conhecimento de todo o Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados por
meio da publicacdo em Boletim de Servigo e no site institucional.

Paragrafo unico: Serd encaminhado um relatério semestral dos projetos aprovados pela CAPE para
a Superintendéncia do Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados, via
Sistema SEI, para apreciacao no Colegiado Executivo e posterior publicagdo em Boletim de Servico
por meio de Resolucao.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES

Art. 162 A CAPE devera enfatizar, quando necessario, a obrigatoriedade da submissdo de todos os
projetos que envolvam seres humanos, exceto revis3o de literatura, no Comité de Etica em Pesquisa,
através da Plataforma Brasil, antes do inicio de qualquer projeto.

Art. 172 A CAPE deverd enfatizar que o pesquisador é também responsavel, caso seja necessario,
pela indenizacdo dos pacientes envolvidos nos projetos sob sua responsabilidade, caso haja
gualquer tipo de dano aos mesmos em decorréncia da pesquisa.

Art. 182 A CAPE zelara pela manutencdo de padrdes éticos dos projetos de pesquisa realizados no
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Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados.

Art.

192 A CAPE deve estar atenta a emergéncia, no debate social, de questdes envolvendo ciéncia,

ética e politica, de modo a estimular em seu interior e na comunidade do Hospital Universitario da
Universidade Federal da Grande Dourados, o debate sobre as mesmas, cabendo-lhe:

Manter ligagdo com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal da Grande
Dourados e zelar pelo cumprimento das normas e regulamentacdes sobre ética em pesquisa
com seres humanos emitidas pelo Conselho Nacional de Saude;

Emitir parecer sobre projetos de pesquisa, seguindo as diretrizes das Resolu¢des 466/2012 e
510/2016, ambas do Conselho Nacional de Saude, bem como, de outras normas emitidas pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e/ou de normas internas do Hospital Universitario da
Universidade Federal da Grande Dourados, desde que nao conflitantes com aquela;

Divulgar, por meios de comunicagao interna, as normas e diretrizes do processo de submissao
dos projetos de pesquisa na CAPE do Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande
Dourados.

Art. 202 Compete ao Presidente:

V.
V.
VI.
VII.
VIII.

Convocar e presidir as reunides ordindrias e extraordindrias;
Coordenar os trabalhos ordinarios e extraordinarios da Comissdo;

Representar a CAPE perante o Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande
Dourados e entidades externas;

Indicar seu substituto nos casos de impedimento do Vice-presidente;

Designar membros ad hoc, com a concordancia da maioria dos membros da comissao;
Realizar, em conjunto com os demais membros, a andlise dos projetos submetidos a Comissao.
Emitir os pareceres aos pesquisadores via sistema Rede Pesquisa da Ebserh

Elaborar relatério anual das atividades realizadas pela CAPE

Art. 212 Compete ao Vice-presidente:

Substituir o Presidente, em suas faltas ou impedimentos;

Auxiliar o Presidente no desempenho de suas funcbes ou de outras a ele confiadas pelo
Presidente;

Realizar, em conjunto com os demais membros, a andlise dos projetos submetidos a Comissao.

Art. 222 Compete ao Secretario:

Supervisionar e executar os servicos administrativos;

Secretariar as reunides da comissao, redigir atas, notas, convites, convocacdes e outros
expedientes;
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lll. Controlar o andamento de todos os documentos encaminhados a CAPE;

IV. Enviar e disponibilizar os arquivos dos projetos de pesquisa ( a serem avaliados) ao e-mail e
whatsapp de todos os membros mensalmente assim que solicitado pelo presidente e/ou vice-
presidente.

Art. 232 Compete aos demais membros da Comissao:
I.  Comparecer as reunides ordindrias e as extraordinarias;
Il.  Votar nas reunides da CAPE;

[ll. Confirmar presenga e justificar auséncia das reunides no minimo com 24 horas de
antecedéncia;

IV. Licencas médicas e férias e abonadas serdo consideradas auséncias justificadas;
V. Indicar membros ad hoc a presidéncia;
VI. Propor a presidéncia medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos trabalhos;

VIl. Realizar andlise dos projetos submetidos a Comissdao e preencher o forms de avaliacdo de
projetos da CAPE

CAPITULOV
DA APRECIACAO DOS PROJETOS

Art. 242 Os projetos de pesquisa deverao ser analisados pela Comissao até a data de cada reunido
mensal.

§ 12 A reunido para apreciacdo dos projetos sera agendada de acordo com a disponibilidade dos
membros. O cronograma das reunides mensais do ano seguinte devera ser aprovada na ultima
reunido da comissao do ano vigente.

§ 22 Os projetos deverdo ser encaminhados aos membros por e-mail logo apés o décimo dia de cada
més. Serao apreciados na reunidao mensal por todos os membros presentes, antes da expedi¢do do
parecer final emitida pelo Presidente e/ou vice-presidente no Sistema Rede Pesquisa da Ebserh.

§ 32 Os projetos de pesquisa que nao envolvem seres humanos, como por exemplo, revisao de
literatura, deverao ser submetidos a CAPE para avaliacdo da qualidade metodoldgica bem como
para fins de registro das pesquisas realizadas no Hospital Universitario da Universidade Federal da
Grande Dourados.

Art. 252 A decisdo sobre cada projeto de pesquisa resulta em um dos seguintes enquadramentos:

§ 12 Aprovado, quando o projeto de pesquisa preencher as condi¢des de eticidade e metodoldgicas
requeridas;

§ 22 Ajustes sem nova submissdo. A Comissdo podera deliberar pela ndo necessidade de
ressubmissdo a CAPE e aprovacdo assim que houver solucdo de pendéncias documentais;
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§ 32 Ajustes com nova submissdo, quando o projeto de pesquisa for considerado passivel de
aceitacdo do ponto de vista ético, havendo, porém, aspectos especificos que requerem alteracoes,
aperfeicoamentos ou maiores detalhamentos, devendo ser reapresentado apds as devidas
corregOes requeridas.

Art. 262 A CAPE podera acatar denduncias, notificacdo de abusos ou outros fatos adversos que
possam alterar a boa conducdo da pesquisa, feitas por participantes da pesquisa ou de qualquer
outra parte, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdao da mesma.

Paragrafo Unico. A CAPE, em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética, requererd a
Geréncia de Ensino e Pesquisa instauracdo de sindicancia e, quando cabivel, comunicara os fatos a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa/ Ministério da Saude ou a outras instancias competentes.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 272 O presente Regimento somente pode ser alterado por proposta de pelo menos 2/3 (dois
tercos) dos membros da CAPE.

Art. 282 Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacao do presente Regimento Interno serdo
dirimidas pelo Presidente da Comissdao de Avaliacdo de Pesquisa, e em grau de recurso pela
Superintendéncia.

Art. 292 O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua publicacdao, devendo
previamente ser aprovado pelo Conselho Executivo, revogando-se as disposi¢des em contrario.

HISTORICO DE REVISAO

VERSAO DATA DESCRICAO DA ALTERACAO
6 19/03/2024 | Quinta Revisdo
5 22/03/2022 | Quarta Revisdo e mudanca de layout conforme norma institucional
4 29/04/2021 | Terceira Revisdo
3 01/09/2020 | Segunda Revisdo
2 26/11/2018 | Primeira Revisdo
1 21/02/2017 | Elaborac¢do do regimento
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