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GHC-DIRET.241/2026

INSTRUGCAO NORMATIVA N° 05, de 31 de jutho de 2026

DISPOE SOBRE A REALIZAGAO DE
PESQUISAS NO AMBITO DO GRUPO
HOSPITALAR GONCEIGAO S.A..

O GRUPO HOSPITALAR CONCEICAO S.A. (GHC), pessoa juridica de direito privado,
empresa publica da Uniio, inscrito no CNPJ sob o n°® 92,787.118/0001-20, com sede na Av,
Francisco Trein n® 586, na cidade de Porto Alegre - RS, doravante denominado GHC, vinculado ao
Ministério da Salde desde 1990, decreto n® 99,244, neste ato representado por seu Diretor-
Presidente, Gilberto Barichello, brasileiro, advogado, inscrito no CPF sob n® 521.012.829-68, por
seu Diretor Administrativo e Financeiro, Jodo Constantino Pavani Motta, brasileiro, advogado,
inscrito no CPF sob n® 202,954 ,560-00, por sua Diretora de Atencéio a Salide, Rosana Rels Nothen,
brasileira, médica, inscrita no CPF sob n°® 293.457.740-68 e, por sua Diretora de Inovagéo, Gestéo
do Trabalho e Educacgéo, Quelen Tanize Alves da Silva, brasileira, fisioterapeuta, inscrita no CPF
sob n° 779.664.570-87, considerando a necessidade de regulamentar a realizacéo de pasquisas no
ambito do GHC, considerando a promulgagéo da Lei n® 15.233/2025, que reserva capitulo
especifico para dispor sobre o Grupo Hospitalar Conceigéo S.A.; considerando a necessidade de
atualizar o disposto na Instrugéo Normativa n° 02, de 14 de abrit de 2026;

DETERMINA, que:

Art.1°, Esta Instrugdo Normativa dispde acerca da realizagdo de todas e quaisquer pesquisas no
ambito do Grupo Hospitalar Conceigéo S.A. (GHC), havendo ainda itens aplicaveis de forma
particular a pesguisas envolvendo seres humanoes e pesquisas patrocinadas por pessoa
juridica de direito publico ou privado.

Art.2°, A Geréncia de Ensino e Pesquisa do GHC, por seu Setor de Pesquisa, tem a atribuigdo de
avaliar todos os processos e recursos internos que envolvam a realizagéo de pesquisas,
incluindo o recebimento e analise da documentagdo do projeto proposto, alem do
encaminhamento do estudo para a Comisséo de Consultoria Cientifica para analise da
pertinéncia, da relevancia e da metodologia cientifica da pesquisa, bem como a apropriagéo
dos custos e repercussdes financeiras.

Art.3°. Para as finalidades desta instrucéo Normativa, considera-se:

I- pesquisa em satide - conjunto de conhecimentos, tecnologias e inovagdes produzidos
gue resultam em melhoria da salide da populagéo. - { :
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ll- Comissdo de Consultoria Cientifica - colegiado, vinculadoe & Geréncia de Ensino e
Pesquisa, de carater consuitivo e educativo, com a finalidade de avaliar a pertinéncia, a
relevancia ¢ a metodologia cientifica de projetos de pesquisa a serem realizados no
ambito do GHC.

Il - Comité de Etica em Pesquisa (CEP) - colegiado vinculado & instituigo que realiza a
pesquisa, de hatureza publica ou privada, de composigéo interdisciplinar, constituido de
membros das areas médica, cientifica e nfc cientifica, de carater consultivo e
deliberativo, que atua de forma independente e autdnoma, para assegurar a protegio
dos direitos, da seguran¢a e do bem-estar dos participantes da pesquisa, antes € no
decorrer da pesquisa, mediante analise, reviséo e aprovagéo ética dos protocolos de
pesquisa e de suas emendas, hem como dos métodos e materiais a serem usados para
obter e decumentar o consentimento livre e esclarecido dos participantes da pesquisa,

IV - Comité de Etica em Pesquisa Credenciado - colegiado que tenha sido credenciado,
ha forma de regulamento, pela Instancia nacional de ética em pesquisa para analise das
pesquisas de fisco baixo e moderado;

V - Comité de Etica em Pesquisa Acreditado - colegiado que, além de ter sido
cradenciado, tenha sido acreditado, na forma de regulamento, pela instancia nacional
de &tica em pesguisa, para andlise das pesquisas de risco elevado, podendo ainda
realizar andlise das pesquisas de risco baixo e moderado,

VI - pesquisa cientifica, tecnolégica ou de inovagédo envolvendo seres humanos
- pesquisa que, individual ou coletivamente, tem interagdo com o ser humano, de forma
direta, sem fins de registro do produto sob pesquisa;

Vll- pesquisa clinica com seres humanos - conjunto de procedimentos cientificos
desenvolvidos de forma sistematica com seres humanos com vistas a:

a) avaliar a agfio, a seguranca e a efic4cia de medicamentos, de produtos, de técnicas,
de procedimentos, de dispositivos médicos ou de cuidados A salide, para fins
terapéuticos, preventivos ou de diagnéstico;

b) verificar a distribuigéo de fatores de risco, de doengas ou de agravos na populagéo;

c) avaliar os efeltos de fatores ou de estados sobre a satide;

Vill-pesquisa com seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, tem como
participante o ser humano, em sua totalidade ou em parte, e o envolve de forma direta
ou indireta, incluido o manejo de seus dados, informagdes ou material biologico;

IX - pesquisa multicéntrica - pesquisa executada em diferentes centros de estudo por mais
de um pesquisador e gue segue protocole tnico;

X - risco elevado - possipilidade de causar danos materiais ou imateriais aos participantes
que ¢ substancialmente maior do gue os riscos encontrados na vida cotidiana. Ele exige
protocolos rigidos de protegio e & caracterizado pelo envolvimento simuitdneo de
condiges de alta vulnerabilidade;

Xi - pesquisador principal - pessoa responsavel pela condugho do estudo e membro da
equipe de pesquisa, sendo que, ho caso de protocolo de estudo clinico, devera ser o
médico responsavel pela condugéo do protocolo clinico e, obrigatoriaments, empregado
do quadro efetivo do GHC,;

Xil- estudo clinico ou pesquisa clinica — pesquisas cientificas que envolvem seres
humanos que tem como objetivo avaliar a eficacia e seguranga de um novo
medicamento ou procedimento, apos aprovagéo ética do estudo,

Xlil-patrocinadora ou instituigédo parceira — pessoa jutidica de direito publico ou privado
que apoia a pesquisa, mediante agbes de financiamento, infraestrutura, recursos
humanos ou apoio institucional,

XiV-pesquisador com financiamento préprio — pessoa fisica que apoia a pesquisa,
mediante agdes de financiamento ou apoio sem a participagio de patrocinadora cu
interveniente administrativa;

XV- interveniente administrativa ~ pessoa juridica de direito pdblico ou privado que
administrara os recursos recebidos pela patrocinadora e responsavel pelo repasse ao
Grupo Hospitalar Conceigéo, na forma do contrato firmado entre as partes; . (
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XVi-protocolo de estudo clinico ou projeto de pesquisa — documento que nhorteia ©
astudo, descreve o objetivo, justificativa, metodologia e organizagéo do estudo, sendo
complementados por eventuais emendas, anexos & apéndices,

XVil-orgamento ~ descreve os recursos financeiros para execucéo do estudo, No caso de
protocolo de estudo clinico, descrevera os valores a serem pagos ao GHC, por meio da
interveniente administrativa ou patrocinador, conforme conclusdo das fases ou das
etapas de condugao do estudo;

XVill-taxa administrativa de submissdo - taxa cobrada na submissdo do protocolo de

estudo clinico para andlise orgamentaria e contratual;

XIX- fundo de fomento ao ensino e a pesquisa — fundo para fins de apolo financeiro no
desenvolvimento de pesquisa ou estrutura téchica, administrativa ou assistencial ao
ansino e a pesquisa no GHC,

XXI- custos hospitalares — os gastos decorridos da utilizag&o de insumos e servigos do
GHC durante o desenvolvimento do estudo e que, conforme executados, the serdo
repassados; e

XX!I- contrato de estudo — relagho juridica contratual dispondo das condigbes para o
desenvolvimento de pesquisas no &mbito do GHC, estabelecendo as obrigagdes e
responsabilidades do pesquisador principal, da interveniente administrativa, do
patrocinador ou da institui¢o parceira e do GHC.

XXlll-fundagio de apoio - é uma entidade privada sem fins lucrativos criada para dar
suporte a projetos de pesquisa, ensino, extenséo e desenvolvimento institucional,
cientifico e tecnolbgico,

Da Submissio do Projeto de Pesquisa
Art.4°. Os pesquisadores interessados a realizarem projeto de pesquisa no GHC deverdo protocola-
lo, juntamente com todos os documentos solicitados pela Geréncia de Ensino e Pesquisa,
no Setor de Pesquisa para inicio da sua tramitagéo.
Paragrafo Gnico. As exigéncias complementares ao disposto nesta Instrugéo Normativa
serio dispostas em ato proprio da Geréncia de Ensino e Pesquisa, que 0
divulgara no site oficial do GHC.

Art.5°. O Setor de Pesquisa, tendo recebido o projeto de pesquisa, avaliard se a documentagéo
submetida esta adequada ac que exigir a Geréncia de Ensino e Pesquisa, despachando
conclusivamente por:
| - documentagio completa, para avaliag8o pela Comisséo de Consultoria Cientifica; ou
Il - documentacdo incompleta, devolvendo o projeto ao pasquisador para que emende e

corrija eventuais omissbes,

Da Avaliagdo da Comissio de Consultoria Cientifica

Art. 8°. O projeto de pesquisa serd avaliado pela Comisséo de Consultoria Cientlfica quanto & sua
pertinéncia, dispondo sobre o interesse do GHC na sua realizagdo, bem como acerca da
metodologia cientifica proposta e sua adequagio para realizagdo no GHC,

Art. 7°. A Comissdo de Consultoria Cientifica podera solicitar ao pesquisador que complemente as
informagdes do projeto de pesquisa, realize ajustes ou apresente documentos adicionais.

Art. 8°. O gestor e o gerente responsaveis pelo setor onde serd realizada a pesquisa emitirBo
parecer sobre a pertinéncia do projeto e, ap6s, cabera & Diretoria-Executiva a avaliagio
sobre 0 interesse institucional na realizagdo da pesquisa proposta.

Art, 9°, Conctuidg a avaltagéo, a Comissdo de Consultoria Cientifica emitira parecer final:
| - pelo interesse do GHC em que o projeto de pesquisa seja realizado; ou .
Il - pelo desinteresse do GHC em que o projeto de pesquisa seja realizado. - J .
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Art, 10. O parecer da Comisséio de Consultoria Cientifica sera dado para ciéhcia ao pesquisador
pelo Setor de Pesquisa.

Da Avaliagéo Etica

Art. 11, Tendo a Comissdo de Consultorla Cientifica decidido pelo interesse do Grupo Hospitalar
Conceicdo em que o projeto de pesquisa seja realizado, o pesquisador principal devera
submeter o projeto para apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa, através da
Plataforma Brasil.

Art. 12, A avaliagho ética da pesquisa sera realizada pelo Comité de Etica em Pesquisa
independentemente e autonomamente em relagio as avaliagbes administrativas da
pesquisa.

Art.13. Nos projetos de pescuisa multicéntricos em que o GHC atue como centro participante, efou
nos estudos de risco elevado, cujo protocolo tenha sido submetido & apreciagio de Comité
de Etica em Pesquisa diverso do GHC, seja ele acreditado ou néo, nos termos da Lein®
14,874/2024, Decreto n® 12.651/2025 e do Despacho INAEP n° 3/2028, o CEP-GHC
realizara manifestagdo de natureza exclusivamente consultiva e institucional.

§ 1°. No momento da abertura do fluxo GEP210 no Workflaw, o pesquisador sinalizara,
em campo especifico, se sau projeto de pesquisa foi submetido a apreciagéo por
outro Comité de Etica em Pesquisa na Plataforma Brasil, especificando se o protocolo
se enquadra como estudo multic8ntrico efou pesquisa de risco elevado.

§ 2°. Nos estudos multicéntricos em que a instituigio atue como centro participante, a
Geréncia de Ensino e Pesquisa podera solicitar ao CEP-GHC, nos termos das
alineas "I, "m" e "n" do inciso Il! do Despacho INAEP n° 3/2026, e ainda que fora da
hipétese do § 1° deste artigo, manifestagéo técnica de carater estritamente consuitivo
e interno para subsidiar a avaliag8o de conveniéncia e viahilidade institucional da
participacao, vedada qualquer reandlise ética ou juizo de mérito sobre protocolo j4
apreciado e aprovado por CEP diverso.

§ 3° A manifestacéo consultiva do CEP-GHC de que trata o caput nao constitui nova
andlise ética do protocolo de pesquisa, néo substitui, ndo revisa e néo interfere no
parecer ético Unico emitido preferencialmente peio CEP coordenador, acreditado ou
nao.

§ 4°. A manifestacfo consultiva do CEP-GHC tera escopo restrito ao plano administrativo-
institucional, abrangendo:

i — avaliagéo de riscos institucionais relacionados a protegéo dos participantes de
pesquisa no ambito do GHC, :

Il — adequagéo dos fluxos assistenclais institucionais ao protocolo proposto;

It — capacidade operacional da instituigdo para execug8o do projeto;

IV — conformidade com a Lei n® 13.709/2018 (Lei Geral de Protegéo de Dados —
LGPD); e :

V — observancia das normas e diretrizes institucionais do Grupo Hospitalar
Congeigao.

§ 65° O CEP-GHC emitird sua manifestagbo constiltiva no prazo de 10 (dez) dias
corridos, contados do recebimento da documentagéo completa encaminhada
pelo Setor de Pesquisa da Geréncia de Ensino e Pesquisa.

§ 6° A manifestacdo consultiva do CEP-GHC ocorrerd em mesmo fluxo de
apreciagdo da Comissdo de Consuitoria Cientifica (GEP210), podendo ser
processada em paralelo, sem subordinagdo ou dependéncia entre ambas as

rapreciagdes,

§ 7° O resultado da manifestag@o consultiva do CEP-GHC sera encaminhado ao
Setor de Pesquisa da Geréncia de Ensino e Pesquisa, via workflow (GEP210),
para subsidiar, juntamente com o parecer da Comisséo de Consultoria(.'l‘ :
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Cientifica, a decis&o institucional relativa & emissao da Carta de Anuéncia pela
gestio e pela Diretoria-Executiva do GHC.

§ 8° O parecer ético Unico favoravel nio implica autorizagéo automatica para a
realizagdo da pesquisa no dmbito do GHC, nem gera obrigagao institucional de
ades#o ao estudo. A execucio local dependerd da avaliagio de viabilidade e
interesse institucional, da emiss&o da Carta de Anuéncia e, quando aplicavel,
da formalizagio dos instrumentos juridicos, financeiros, assistenciais,
aperacionais e de protegdo de dados pertinentes, vedada nova anélise ética de
mérito pelo CEP-GHC.

Da Avaliagdo Administrativa

Art, 14, A avaliagéo administrativa da pesquisa, aplicével especialmente aos protocolos de estudos
cifnicos patrocinados conforme dispuser a Geréncia de Ensino e Pesquisa, consistira na
avaliagdo orgamentarla e na avaliag8o juridica, a serem realizadas nessa ordem.

Da Avaliagdo Orgamentaria

Art. 15. A andlise orcamentaria serd baseada nos seguintes documentos:
| - desenho do estudo ou protocolo clinico;
il - Orgamento detalhado submetido pelo pesquisader responsavel; e
[ll- contrato do estudo,

Art. 16. Os custos referentes as visitas terdo como referéncia o valor de uma consulta ambulatorial
ho Hospital Nossa Senhora da Conceigéo (HNSC) no perfodo da emissdo do orgamento
emitido pelo Setor de Pesquisa da Geréncia de Ensino e Pesquisa.

Art. 17. Para os custos referentes aos exames e demais procedimentos seréo ufilizadas as
informacBes da Classificagéo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Medicos
(CBHPM). -

§ 1°. Em exames ou procedimentos n&o previstos na CBHPM serfio utilizades os custos
hospitalares do GHC no periodo.
§ 2°. Quimioterapias que venham a ser realizadas em protocolos de estudos

clinicos, utilizando recursos do GHC observardo o seguinte:

| - a utilizagdo de Instalagbes e estrutura operacional do GHC, como poltronas
de infus&o e cabine de fluxo laminar para preparagéo dos guimioterapicos estara
condicionada a disponibilidade para uso junto a érea responsavel e o respectivo
agendamento prévio,

I — utilizagéo de instalagbes e esfrutura operacional do GHC para realizag8o da
quimioterapia terd como custo de referéncia, a cada 30 (trinta) minutos
decorridos, o valor de uma consulta ambulatorial no Hospitai Nossa Senhora da
Conceiciio (HNSC), no perfodo da emissdo do orgamento pelo Setor de
Pesquisa; e

il - os insumos dispensados pelo GHC serdo ressarcidos de acordo com 0s custos
a contratagdo realizada pelo GHC no periodo, sendo autorizado gue o
pesquisador utilize material préprio no procedimento, o qual ndo sera ¢obrado.

IV — 08 custos de sala e uso de poltrona terdo como referéncia o valor de uma
consulta ambulatorial no HNSC no perfodo da emiss8o do orgamento e serio
individualizados por paciente e data de aplicagéo.

Art. 18, Para os orgamentos apresentados pelo pesquisador em moeda estrangeira, devera constar

a cotaglo em moeda nacional na mesma data.

Paragrafo tnico. Os repasses de recursos financeiros pelos pesquisadores que estiverem
calculados em moeda estrangeira terfio sua conversBe em moeda
nacional de acordo com a data em que as notas fiscais ou o voucher do
patracinador forem emitidos. i\ ,




Art. 19. A Ger8neia de Governanca, Riscos 8 Gonformidade mantera & disposicéo da Geréncia de
Ensino e Pesquisa informagdes atualizadas dos valores de dlarias de internagéo de
paclentes das unidades que compdem o GHC.

Da Avaliagao Juridica
Art. 20. Apbs a avaliagéo orgamentaria, a Assessofia Juridica examinara os contratos a serem
firmados entre as partes, gue somente serdo assinados mediante a sua aprovagio.
Paragrafo tnico. O exame da Assessoria Jurldica orientar-se-a por.
| - a legislag8o incidente no negacio juridico;
|| - as disposigbes aplicaveis do Regulamento Interno de Licitagbes e
Coniratos; e
I1l - os requisitos minimos dispostos na minuta constante do Anexo.

Do Repasse de Recursos Financeiros e Das Contrapartidas N&o-Pecuniarias
Art. 21, Nos protocolos de estudos clinicos patrocinados o pesquisador responsavel ou a
interveniente administrativa e o patrecinador se comprometem, através de contrato
tripartite a ser firmado entre agueles e 0 GHC, a repassar 08 recursos financeiros para o
desenvolvimento da pesquisa em relaggo a:
| - taxa Administrativa de Submiss&o de Protocolos Clinicos no valor de R$ 6.000,00 (seis
mil reais);
Il - percentual de 12% (doze por cento) sobre o valor total do orgamento, referente ao
Fundo de Fomento ao Ensino, Pesquisa e Inovagéo do GHC;
Il - valores correspondentes aos custos hospitaiares que forem aprovados durante a
avaliag8o orgamentaria; e
IV - valores eventuais correspondentes aos custos hospitalares oriundos de assisténcia
ao participante de pesquisa comprovadamente relacionados ao protocolo € ndo
previstos anteriormente,

§ 1°. Ataxa de que trata o inciso | do caput podera ser isentada da patrocinadora nos
casos de estudo clinicos com interesse publico, o que sera apreciado e decidido
pela Diretoria-Executiva,

§ 2°. Aisengdo de gue trata o paragrafo anterior devera ser requerida pelo pesquisador
responsavel, mediante pedido por escrito ao Setor de Pesquisa.

§ 3°, Ataxa de que trata o inciso | do caput podera ser atualizada a qualquer tempo por
ato da Diretoria-Executiva.

§ 4°. O percentual de 12% (doze por cento) previsto no inciso Hl do caput incidira
igualmente na cobranga adicional de exames realizados além daqueles previstos
inicialmente no protocolo de pesquisa e relacionados a eventos adversos.

Art, 22.  Sempre que houver interesse do GHC, mediante manifestagéo da Diretoria de Inovagéo,
Gestiic do Trabalho e Educagdo, os recursos financeiros previstos no artigo anterior
poderio ser quitados em forma de contrapartidas ndo pecunidrias pela interveniente, por
meio de bens e servigos, mantida a equivaléncia de valores ou através transagéo bancaria
e emissdo de documento fiscal por fundagéo de apoio conveniada ao GHC.

§ 1°. N&o havendo interesse do GHC em recebimentos previstas no caput, o pagamento
cdevera ser realizado através Guia de Recolhimento da Unido (GRU).

§ 2°. As contrapartidas n&o pecuniarias serdo realizadas por meio da aquisigao de bens,
pela contratag8o de servigos, inclusive a realizagdo de obras civis no GHC,
respeitado os limites legals, por parte da Interveniente.

§ 3° Os valores quitados pela Interveniente por meio de transagéo bancaria e emisséo
de documento fiscal por fundacdo de apoio ao GHC serdo utilizados para o
financiamento de projetos de pesguisa ou inovagéo e atendimento de demandas
das areas assistenciais do GHC.

§ 4°. A captagéo, gestdo e a aplicagdo de receitas por parte da fundagao de apoio seguira
os termos de convénio firmado com o GHC, o qual prevé pagamen}o de 10 % dos

valores captados a Htulo de taxa de administrag8o dos recursos, {0
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§ 5°, A partir da aprovago e assinatura da presente Instrugéo Normativa, os valores que
o GHC tem a receber referente aos protocolos de pesquisa clinica em andamento
na Instituicio poderdo ser quitados pela Interveniente sob a forma de documento
de quitagdo de divida emitido pela fundagBio de apoio conveniada ac GHC e
autorizada para este fim ou através de contrapartida néo pecuniaria,

§ 6° A equivaléncia de valores dos bens ou servigos propostos em contrapartida por
projetos demandados ser4 avaliada pela Geréncia de Suprimentos, mediante
pesguisa de mercado.

§ 7°. Cabe & Geréncia de Ensino e Pesquisa dirimir as eventuais discrepancias entre a
avaliagdo elaborada pela Geréncia de Suprimentos, conforme paragrafo anterior, e
o proposto em demandas de projetos.

§ 8°. Nos casos previstos em contrapartida pela Interveniente, todos os bens duraveis ou
de consumo deverdo ser dados em pagamento, pela interveniente administrativa
ao GHC, através da assinatura de termos pagamento especificos, com
discriminaglo do bem a ser dado e a entrega da nota fiscal cotrespondente, que
serio objeto de aprovagho pela Assessoria Juridica,

§ 9° A Geréncia de Ensino e Pesquisa & responsavel por subsidiar a Geréncia de
Govarnanca, Riscos e Conformidade documentos e informagdes suficlentes para a
integracdo contabil dos bens durdveis e de consumo ao patriménio do GHC,
observando as orientagbes e determinagtes do Setor de Contabilidade.

§ 10. Obras civis que Impliquem em reforma ou ampliagéo de area construida das filiais
do GHC, deverdo ser previamente aprovadas pela Geréncia de Engenharia e
Manutencgéo.

§11. As obras previstas no paragrafo anterior somente serfo executadas apés a
formalizacdo de termo de contrato a ser aprovados pela Assessoria Juridica,
pactuado entre a entidade pagadora, o GHC e o prestador de servigos.

§12. Os termos de contrapartida em pagamento e os termos de contrato, previstos nos
paragrafos anteriores sero assinados pela Diretoria-Executiva.

Art.23. A solicitaglo de repasses financeiros a0 GHC deve ser acompanhada de relatério que

Art. 24,

evidencie os valores que foram recebidos pelo centro de pesquisa, cabendo ao

pesquisador responsavel discriminar os valores que serdo repassados ac GHC.

§ 1° Os valores referentes as despesas com transporte e alimentagéo dos participantes
ndo sero incluldos na base de cdiculo para o Fundo de Fomento ao Ensino e &
Pesquisa do GHC.

§ 2° Os exames de diagnostico e procedimentos presentes no protocele de estudo que
néo seréo realizados no GHC deverdo ser expressamente indicados.

§ 3° As solicitagdes de repasses financeiros tratadas no caput deverdo ser realizadas em
até 90 (noventa) dias a contar da emissao do voucher do patrocinador.

§ 4°. As solicitagbes de repasse recebidas apds o prazo de 90 (noventa) dias sofrerdo
juros de 1% (um por cento) sobre o valor devido, além de corregéo pela variagéo da
Taxa Referencial do Sistema Especial de Liquidagdo e de Custédia - Selic,
proporcional ao periodo de atraso,

Os valores referentes ao atendimento prestado ao participante de pesquisa oriundo de
evento adverso de qualguer natureza serdo apresentados ao pesguisador responsavel
imediatamente apds o encerramento do atendimento ou, nos casos em que o evento
ultrapassar um més, a apresentagao dos valores ocorrera no més em gue o evento for
considerado resolvido.

§ 1°. Os valores de exames observardo o previsto no artigo 16 desta Instrugho Normativa,
§ 2° Para os valores de internagéo e procedimentos observar-se-& o$ custos hospitalares

do GHC ocorridos no periodo do evento.
§ 3°. O pagamento dos valores tratados no caput deverd ser realizado em até 180 (cento

e oitenta) dias a contar da apresentagéo dos valores devidos pelo Setor de Pesquisa
ao pesquisador responsavel, , | .

3

!

L




§ 4°. Os valores recebidos apds o prazo estabelecido sofrerio juros de 1% (um por cento)
sobre o valor devido, além de corregéo pela variagio da Taxa Referencial do Sistema
Especial de Liquidagéo e de Custodia - Selic, proporcional ao periodo de atraso.

Do Monitoramento das Pesquisas
Art. 25. O Setor de Pesquisa tem a responsabilidade de monitorar o desenvolvimento das

Art, 26.

At 27.

Art, 28,

Art, 29.

Art. 30.

pesquisas, as inclusdes e exclusdes dos sujeitos de pesquisa, conforme norma

regulamentadora da Comissao Nacional de Ftica em Pesquisa, que corresponsabiliza o

GHC nessa atividade.

§ 1°. O pesquisador responsével por pesquisas clinicas ou estudos patrocinados devera
emitir relatérios semestrais sobre o andamento do estudo. No caso do néo
cumprimento adequado desse item (definido como envio com atraso superior a 1 més
ou com contetdo inadequado) o pesquisador e a interveniente ficam sujeitos a
suspens&o do estudo ou rescisdo contratual em caso da néo realizagéo de agbes
corretivas que solicitadas pela Comissio de Consultoria Cientifica no prazo
concedido.

§ 2°. Qualquer mudanga no status (inclusdo, excluséo, inclusdo em acompanhamento,
eventos adversos sérios locais ou mudanca de centro) do participante de pesquisa
devera ser informada pelo pesquisador responsavel, to logo ocorra sob pena de
suspensdo do estudo ou resciséo contratual em caso da néo realizagéo de agdes
corretivas (vide anexo 1, cldusula 8?2, item 8.2).

§ 3° A partir do convite e assinatura do termo de consenfimento livre e esclarecido o
participante de pesquisa seré considerado come incluido.

As visltas de pesquisas clinicas realizadas nas dependéncias do GHC ou fora delas

deverfio ter evolugao registrada no sistema interno de prontuario do GHC, devendo ser

vinculados aos servigos competentes, conforme otientagdo da Geréncla de Ensino e

Pesquisa, a fim de que néo sejam contabilizadas na produgo ambulatorial do Sistema

Unico de Sadde.

Paragrafo Unico. Quando as visitas de pesquisa néo forem realizadas nas dependénclas
do GHC, compete a Geréncia de Ensino ¢ Pesquisa, com o auxilio da
Geréncia de Tecnologia da Informagéo, viabilizar acesso aos sistemas
para evolucdo do paciente de pesquisa remotamente.

As solicitacbes de exames deverdo ser realizadas através do sistema interno de prontuarios
do GHC.

Pesquisas que realizarem administragio de quimioterapia devem registrar evolugéo no
sistema interno de prontudrios do GHC, devendo a Geréncla de Ensino e Pesquisa
viabilizar a capacitagio para que ela seja realizada no procedimento operacional correto.

Diante de inconformidades nos registros das informagdes a Geréncia de Ensino e
Pesquisa, 0 estudo sera considerado com pendéncia administrativa, impedindo o centro de
pesquisa de encaminhamento de novos estudos.

O Setor de Pesquisa, diante de auditoria de 6rgéos publicos ou denuncias envolvendo
determinada pesquisa, comunicara o© pesquisador responsavel, a interveniente
administrativa e o patrocinador ou instituigdo parceira para ciéncia ou esclarecimentos,
conforme dispuser o contrato.

Paragrafo Unico. O Comité de Etica em Pesguisa também sera comunicado para ciéncia

e os devidos encaminhamentos éticos relativos a pesquisa objeto de
auditoria. L




Das Disposigdes Finais

Art. 31. AGeréncia de Tecnologia da In

formagéo devera auxiliar na implementag8o de mecanismos

e sistemas informatizados de controle para a individualizaggo dos pesquisadores,
guantificagao dos procedimentos, exames & demais itens realizados, na medida necessaria

como avallar a Geréncia de Ensino e Pesquisa,

Art. 32, Quando se tratar de pesquisas patrocinadas e com previsio de remuneragio por parte do
patrocinador para o pesquisador e demais membros da equipe, deverdo ser observados

os seguintes requisitos:

| - as atividades de pesquisa devem ser realizadas fora da carga horéria de trabalho
contratual do pesquisador e membros da equipe vinculados ao quadro de pessoal
proprio do GHC, excetuadas a captagéo de participantes de pesquisa ou situacdes de

emergéncia,

li - o acesso do pesquisador e dos membros da equipe vinculados ao quadro de pessoal
préprio do GHC, quando fora do horario contratual e para realizacéo de atividades da
pesquisa, devera ocorrer mediante apresentagéo de cracha especifico da pesquisa;

Il - as intervenientes administrativas deverso estar cadastradas no Sefor de Pesquisa e
apresentar a relagdo dos membros da equipe de pesquisa néo vinculados ao quadro

de pessoal préprio do GHC, e

IV - 0 pesquisador compromete-se a repassar as informagées necessarias para que o Setor
de Pesquisa possa realizar o monitoramento e acompanhamento dos procedimentos
realizados pelos participantes da pesquisa, fornecendo, além de outras informagoes,
a critério do Setor de Pesquisa, os seguintes dados sobre os participantes de pesuisa;

a) himero de registro do prontudrio no GHC,
b) nome completo;

nimero de inscrigdo no Cadastro de Pessoas Fisicas;

c)
d) nome da mae;
e)

data de inclusdo do participante na pesquisa clinica;
f) nimero de documentos necessarios & identificagiio do participante da pesquisa,

e

g) nome ou nimero do protocolo de participago.

Art. 33, Os casos omissos ser&o decididos pela Diretoria-Executiva,

Art, 34, A presente instrugdo Normativa n® 05/2026 entra em vigor nesta data, revogando-se as
disposicdes em contrério, em especial a Instrugdo Normativa n® 02, de 14 de abril de 2028,

uelen Tanize Alves da Silva

Diretdra de Inovagdo, Gestio do Trabalho e Educagéo do GHC
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