NUCLEO DE ESTUDOS E PESQUISAS EM HEMATOLOGIA E ONCOLOGIA PEDIATRICA (NEPE) /
CENTRO INFANTIL DE INVESTIGAGOES HEMATOLOGICAS DOMINGOS ALDEMAR BOLDRINI

REGIMENTO INTERNO

Este Regimento, aprovado pela Diretoria Executiva do Centro Infantil de Investigagdes
Hematoldgicas Domingos A. Boldrini, disciplina os critérios de composicdo, competéncia e
procedimentos do Nucleo de Estudos e Pesquisas em Hematologia e Oncologia Pediatrica
(NEPE).

CAPITULO I - DA FINALIDADE E ATRIBUICOES

O Nucleo de Estudos e Pesquisas em Hematologia e Oncologia Pediatrica, doravante
designado neste Regimento como NEPE, é um érgdo colegiado, constituido nos termos do
Estatuto Social do Centro Infantil de Investigagdes Hematoldgicas Domingos A. Boldrini,
conforme disposto no Capitulo I-Artigo 39, inciso a), de 09 de novembro de 2018.

Artigo 12 O NEPE tem por finalidade apoiar o aprimoramento técnico-cientifico de
profissionais da drea da Saude, estimulando a investigacao cientifica para contribuir para
uma assisténcia a saude integral, humanizada e de qualidade. Seu objetivo é nortear a
construcdo de conhecimento relacionado a transformacdo das praticas cientificas por
meio da inteligéncia coletiva e colaborativa multiprofissional, com acdes que objetivam
incentivar, fomentar, regulamentar, fazer cumprir, analisar o mérito cientifico e difundir
o conhecimento relacionado as boas praticas clinicas nos projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos e, adicionalmente, eventos cientificos vinculados as areas
de conhecimento e atuacdo do Centro Infantil Boldrini.
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Subsidiar o Comité de Etica em Pesquisa do Centro Infantil Boldrini (CEP -
Boldrini), em relacdo a projetos de pesquisa, oferecendo andlise e aprovacao
prévia do mérito cientifico dos mesmos.
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8§22 N3o compete ao NEPE opinar ou emitir pareceres sobre conteudos cientificos de
projetos de pesquisa, submetidos a revisdo por pares e com pareceres ja
emitidos por Agéncias Oficiais de fomento, nacionais ou internacionais.

§32 Nos casos de solicitagdo de informagdes sobre projetos de pesquisa tramitados
ou em tramitacao, caberd ao NEPE informar apenas a condicdao do parecer
emitido: aprovado, em pendéncia, ndo aprovado, retirado, suspenso ou
arquivado.

842 O NEPE e seus membros tém total independéncia de a¢do no exercicio de suas
fungdes, devendo manter as informacdes em carater confidencial e sigiloso, em
conformidade com o disposto na Lei Geral de Protecdo de Dados (Lei
13.709/2018). Todos os membros do NEPE devem assinar, ao assumir suas
funcbes, o Termo de Compromisso e Confidencialidade relativo as suas



§5¢

atividades de relatoria, no qual atestam sua responsabilidade em manter e zelar
pelo carater sigiloso dos projetos de pesquisa.

O NEPE estd localizado no 32 andar do Centro Infantil Boldrini, a Rua Dr. Gabriel
Porto 1270, CEP 13083-210 Cidade Universitaria - Campinas - SP, sendo o
hordrio de atendimento, de segunda-feira a sexta-feira, das 8:00h as 12:00h e
das 14:00h as 17:00h, telefone (19) 3787.5000, endereco eletronico
nepe@boldrini.org.br

Artigo 22 S3o atribuicées do NEPE:

§12 Desempenhar, no que se refere a analise de Estudos Cientificos,

papel deliberativo, consultivo e educativo, cabendo-lhe a responsabilidade primaria

§2¢

§3¢

§5¢

§62

§7¢

pelas decisGes sobre projetos de pesquisa a serem realizados no ambito e/ou
com participacao de profissionais do Centro Infantil Boldrini.

Contribuir com orientacao cientifica as atividades de pesquisa do Centro Infantil
Boldrini relacionadas com as dreas de Hematologia e Oncologia Pediatrica.

Analisar os projetos de pesquisa vinculados as areas de conhecimento e atuacao
do Centro Infantil Boldrini, com participacdo de profissionais deste Centro,
garantindo e resguardando a integridade e os direitos dos participantes das
pesquisas.

Analisar a documentacao inicial dos Ensaios Clinicos, vigéncia de convénio ou
contrato de colaboragdao com o Centro Infantil Boldrini para as pesquisas
multicéntricas ou cujos pesquisadores sejam de outros Centros nacionais ou
internacionais.

Analisar o contrato de seguro contra acidentes pessoais, dos pesquisadores
externos, feitos pelas respectivas instituicdes de origem, que vierem trabalhar
em projetos de pesquisa nas dependéncias do Centro Infantil Boldrini.

Analisar os aspectos que envolvem recursos financeiros e infraestrutura fisica
para a conducao de Ensaios Clinicos e pesquisas cientificas: apresentacao de
documento (carta de aprovacdo de financiamento ou de outorga de auxilio)
emitido pelo érgao financiador, pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que
apoia a pesquisa, mediante a¢des de financiamento, infraestrutura, recursos
humanos e apoio institucional.

Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua
tarefa e o arquivamento, em Arquivo do Centro Infantil Boldrini, dos projetos e
relatdrios de atividades de pesquisa, durante cinco anos apds os respectivos
encerramentos, declarado em relatorio final.

Contatar o pesquisador responsavel nos casos de reclamacdo, denuncia ou
notificacdo sobre eventos que possam alterar o curso normal da pesquisa,
decidindo pela sua continuidade, modificacdo, suspensdo ou outras
providéncias que considerar necessdrias.



§92 Requerer instauracdo de Comissdo de Sindicancia, para os casos de
irregularidades de natureza cientifica em projetos de pesquisas, cujos pareceres
foram emitidos pelo NEPE.

§102 Manter comunicacdo regular e permanente com o CEP-Boldrini.

CAPITULO Il - DA COMPOSIGAO

Artigo 32 O NEPE é constituido por uma Secretaria Administrativa e por um colegiado
cientifico com sete membros relatores, com experiéncia comprovada nas areas da
Hematologia e Oncologia Pedidtrica, dos quais cinco deverdo ser externos ao Centro
Infantil Boldrini.

8§12 A composicdo do NEPE é de carater multidisciplinar, abrangendo profissionais,
com experiéncia comprovada em dareas relacionadas a Saude.
§22 O NEPE podera contar com consultores ad hoc, vinculados ou ndo ao Centro

Infantil Boldrini, com finalidade de analisar e/ou fornecer subsidios técnicos
para emissao de pareceres sobre projetos de pesquisa submetidos para andlise
cientifica.

§ Unico Sugere-se um periodo de transicdo de trés anos, durante o qual os
profissionais do Centro Infantil Boldrini terdo seus projetos de pesquisa
analisados por uma comissao constituida por cinco membros internos, a
serem indicados pela Diretoria Técnica, da qual fardo parte os
Coordenadores de Servicos.

Artigo 42 O mandato dos membros descritos no Artigo 32 é de trés anos, sendo
permitida a reconducdo. A renovacdao dos membros sera requerida através de
comunicacao do Centro Infantil Boldrini as respectivas Instituicdes de origem dos
membros, que deverdo designa-los, no prazo maximo de sessenta dias corridos, e indica-
los formalmente. O mandato dos membros terd inicio na primeira reunido do NEPE, no
més subsequente as respectivas indicacdes.
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8§12 Os membros deverdo ter a aprovacdo e nomeacao confirmada, por meio de
oficio enviado ao NEPE, pela Diretoria Técnica, no prazo de trinta dias corridos

apos a indicacao.
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§22 Todos os membros aprovados deverdo se inteirar dos procedimentos adotados
e estarem plenamente habilitados para apreciacdo, andlise e emissdao de
pareceres sobre projetos de pesquisa, excetuando o caso de reconducao,

mediante informacdes atualizadas pela Coordenadoria.
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§3

Cabe ao NEPE comunicar a Diretoria Técnica as situacdes de vacancia ou
afastamento de membros, para que esta tome as providéncias cabiveis.



842 O desligamento de membros, a pedido ou por solicitacdo justificada do NEPE,
deverd ser informado a Secretaria, cabendo a Diretoria Técnica aprovar o
substituto, recompondo a quantidade indicada para o presente mandato, em
trinta dias apés o desligamento.

§52 Os membros do NEPE ndo serdo remunerados no desempenho de sua tarefa,

podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos
hordrios de seu trabalho no NEPE, de outras obrigacGes nas respectivas
instituicdes.

Artigo 52 Os membros internos ao Centro Infantil Boldrini serdo Coordenador e vice
Coordenador do NEPE.

Artigo 62 Ao Coordenador compete:

§12 Cumprir e fazer cumprir este Regimento.

§22 Presidir as reunides.

§32 Determinar a distribuicdo dos documentos e projetos de pesquisa aos relatores.
842 Decidir sobre a convocacado de reunides ordindrias e extraordinarias.

§52 Responsabilizar-se pelo envio dos pareceres consubstanciados aos
pesquisadores.

§62 Encaminhar os pedidos de reconsideracdo e recursos aos respectivos relatores.

8§72 Representar o NEPE em todas as instancias internas e externas ao Centro Infantil
Boldrini.

8§82 Elaborar relatério anual das atividades do NEPE e encaminhda-lo a Diretoria
Técnica

Artigo 72 Ao vice Coordenador compete substituir o Coordenador em seus
impedimentos.

Artigo 82 A Secretaria compete:

8§12 Atuar narecepc¢do, encaminhamento e expedicdo de documentos e enviar, com
antecedéncia de dez dias Uteis, aos membros relatores, a pauta de cada reunido.

8§22 Convocar reunides, a pedido do Coordenador.
§32 Elaborar as pautas, atas e sumulas.

842 Responsabilizar-se pela tramitacdo das correspondéncias recebidas e emitidas.



§52 Manter atualizado o relatério de atividades, encaminhando-o anualmente a
Coordenadoria do NEPE, que o enviard a Diretoria Técnica.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUIGOES DOS MEMBROS RELATORES

Artigo 92 Caberd ao relator proceder a apreciacdo dos projetos de pesquisa a ele
destinados, respeitando os principios de confidencialidade, imparcialidade e ética,
emitindo seu parecer nos prazos previstos neste Regimento.

Artigo 102 A emissdo de pareceres sera feita mediante analise do mérito cientifico da
documentacdo pertinente ao projeto, bem como suas emendas, notificacdes, relatdrios
e demais complementos.

§ Unico O relator estd impedido de emitir pareceres ou participar do processo de
tomada de decisdo, nos casos de projetos de pesquisa em que estiver direta
ou indiretamente envolvido, ou sob outra condi¢ao que caracterize conflito
de interesse.

Artigo 112 A emissao de parecer deverd atender os seguintes prazos, contados a partir
da data do recebimento do respectivo projeto:

812 Cinco dias Uteis para recusa justificada, da relatoria.

§22 Até a véspera da reunido ordinaria do més vigente, para a relatoria da primeira
versao dos projetos.

8§32 Dez dias uteis para a relatoria sobre resposta a pendéncias, notificacdes e
emendas, contados a partir da data do recebimento do projeto.

Artigo 122 - O relator que ndao cumprir suas atividades nos prazos previstos no Artigo
119, sem apresentar justificativas a Coordenadoria, sera automaticamente excluido do
NEPE.

§ unico O disposto neste Artigo ndo se aplica caso o relator apresente justificativas
para eventuais atrasos, sujeitas a aprovacao pela Coordenadoria.

Artigo 132 O relator que apresentar trés faltas consecutivas as reunides ordinarias, sem
justificativa aceita pela Coordenadoria, serd excluido do NEPE, apds devolver os projetos
de pesquisa sob sua responsabilidade.



Artigo 142 Em qualquer das condicdes previstas nos Artigos 122 e 139, o NEPE
comunicard as instituicdes de origem a exclusdo dos respectivos membros, solicitando,
ou ndo, a substituicao.

Artigo 152 E vedado ao relator exercer atividades no NEPE nas quais interesses privados
possam comprometer sua imparcialidade.

CAPITULO IV - DA TRAMITAGAO DOS PROJETOS

Artigo 162 Os pesquisadores deverdao submeter seus projetos a Secretaria do NEPE
conforme segue:

§1¢

§2¢

§3¢

A submissdao do projeto de pesquisa e emendas podem ser realizadas em
qualquer dia atil do més.

O primeiro parecer consubstanciado sera emitido pelo Coordenador ou vice
Coordenador, no periodo de trinta dias Uteis a partir da data de aceitagao.

A submissdao de emendas, notificagbes e respostas a pendéncias podera ser feita
a qualquer dia util do més vigente.

Artigo 172 O NEPE receberd apenas projetos de pesquisa a serem realizadas no ambito
e/ou com participacdo de profissionais vinculados ao Centro Infantil Boldrini.

8§12 Os projetos serao analisados por um relator, seguida pela analise do colegiado,
em reunido fechada ao publico, e finalizada com a emiss3ao do parecer
consubstanciado, emitido pelo Coordenador ou vice Coordenador.

8§22 A anadlise do projeto de pesquisa culminara com a emissdao de parecer
consubstanciado, com classificacdo em uma das categorias:

Aprovado: quando o projeto estd totalmente adequado para execugao.

Em pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, alteracdes
ou complementacdes do projeto, o qual continua em “pendéncia” enquanto
esta ndo estiver completamente atendida. O pesquisador tem trinta dias
Uteis, contados a partir de sua emissdo, para atendé-la.

N3o aprovado: quando a decisdo considera que os Obices cientificos do
projeto sao de tal gravidade, que ndo podem ser superados pela tramitacao
em “pendéncia”. Neste caso cabe recurso ao NEPE, em trinta dias, sempre
gue algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de
uma reanalise.

Retirado: quando o NEPE acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel,
mediante justificativa, para retirada do projeto de pesquisa, antes de sua
analise pelo NEPE. Neste caso, o processo é encerrado.



— Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida, sob justificativa, por solicitacdo do pesquisador.

— Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo de trinta dias Uteis
para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para apresentar
recurso, sem qualquer justificativa.

§32 O projeto sera encaminhado pelo pesquisador responsavel, ao CEP-Boldrini, para
analise ética, somente apds aprovacao pelo NEPE, acompanhado do respectivo
parecer consubstanciado.

Artigo 182 O NEPE apreciard, em reuniao, o pedido de reconsideragao sobre projeto nao
aprovado, mediante justificativa por escrito do proponente, enviada a Secretaria.

Artigo 192 O quérum minimo para inicio das reuniées do NEPE é de 50%+1.

CAPITULO V - DISPOSICOES GERAIS

Artigo 202 As reunides ordindrias do NEPE serao realizadas uma vez por més, de
Fevereiro a Dezembro, na modalidade virtual, hibrida ou presencial.

§ Unico Reunides extraordindrias poderdo ser convocadas pelo Coordenador ou por
solicitacdo de, no minimo, 50 % + 1 dos membros do NEPE, respeitando o
prazo minimo de trés dias Uuteis da convocacdo, para as devidas
comunicacoes.

Artigo 212 As reunides do NEPE serao iniciadas com informes da Coordenadoria, a
sumula da reunido anterior é colocada para aprovacdo, seguida da apresentacdo de
projetos para apreciacdo. Se necessdrio, nas reunides poderdao participar assessores
ad-hoc.

Artigo 222 As deliberacdes do NEPE deverdo ser aprovadas por um quorum de 50 % + 1
do numero dos membros presentes na reunido.

Artigo 232 Para as deliberacGes do colegiado, terdo direito a voz e voto, todos os
membros.

Artigo 242 O Coordenador e vice Coordenador estdao impedidos de exercer suas fungdes
enquanto responderem a procedimento administrativo ou a processo judicial,
incompativeis com as atribuicdes do NEPE.



Artigo 252 Em reunides presenciais, as presencas dos membros serdo registradas
através de assinatura em lista apropriada. Em reunides na modalidade virtual, as
presencas serdo registradas usando ferramentas da plataforma utilizada.

Artigo 262 Este Regimento podera ser modificado somente em reunido do NEPE. As
alterac¢des propostas deverdo ser aprovadas por, no minimo, dois tercos dos membros
presentes e, em seguida, aprovadas pela Diretoria Executiva.

Artigo 272 Este Regimento entrard em vigor imediatamente apds sua aprovacao pela
Diretoria Executiva.

Artigo 282 Os casos omissos neste Regimento serdo decididos pela Coordenadoria ou
em reuniao do NEPE.



