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REGIMENTO INTERNO 
  

NÚCLEO DE APOIO À PESQUISA CLÍNICA - NAPESQ 
 
 
 
CAPÍTULO I 
DAS FINALIDADES E OBJETIVOS 

  
AArrttiiggoo  11ºº  --  OO  NNúúcclleeoo  ddee  AAppooiioo  àà  PPeessqquuiissaa  CCllíínniiccaa  --  NNAAPPEESSQQ  éé  uumm  óórrggããoo  vviinnccuullaaddoo  àà  
AAddmmiinniissttrraaççããoo  SSuuppeerriioorr  ddoo  HHoossppiittaall  ddaass  CCllíínniiccaass  ddaa  FFaaccuullddaaddee  ddee  MMeeddiicciinnaa  ddaa  UUnniivveerrssiiddaaddee  ddee  
SSããoo  PPaauulloo  --  HHCCFFMMUUSSPP,,  ccoomm  aattuuaaççããoo  mmuullttiiddiisscciipplliinnaarr  ee  mmuullttiipprrooffiissssiioonnaall,,  qquuee  pprroommoovvee  oo  
ddeesseennvvoollvviimmeennttoo  ee  aa  iinntteeggrraaççããoo  ddaa  ppeessqquuiissaa  ccllíínniiccaa  nnoo  ââmmbbiittoo  ddaa  AAuuttaarrqquuiiaa,,  aattuuaannddoo  ccoommoo  
ffaacciilliittaaddoorr  ddaass  ppeessqquuiissaass  ccllíínniiccaass  rreeaalliizzaaddaass  nnoo  ccoommpplleexxoo  HHCCFFMMUUSSPP  ee  eessttaabbeelleeccee  ddiirreettrriizzeess  ee  
ppoollííttiiccaass  rreellaattiivvaass  àà  rreeaalliizzaaççããoo  ddaa  ppeessqquuiissaa  ccllíínniiccaa  nnaa  IInnssttiittuuiiççããoo..    
  
AArrttiiggoo  22ºº  --  OO  NNAAPPEESSQQ  tteemm  ccoommoo  oobbjjeettiivvooss::  

I -  assessorar a Administração Superior do HCFMUSP; 
II -  assessorar os profissionais relacionados à pesquisa clínica, no que concerne a estatística; 

questões regulatórias e econômico-financeiras e adequação contratual. 
III -  oferecer educação permanente aos profissionais relacionados à pesquisa clínica; 
IV -  atuar como auditor interno de amostragem aleatória dos projetos não patrocinados em curso 

na Instituição; 
V -  atuar, quando solicitado, como monitor,  nos  projetos patrocinados em curso na Instituição; 

VI -  atuar como mediador entre a Instituição e o governo, interagindo com as autoridades 
sanitárias, Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA e outros para os quais for 
delegado; 

VII -  harmonizar e agilizar as ações relacionadas à pesquisa clínica no Complexo HCFMUSP; 
VIII -  servir como centro de interatividade e de integração de informações intra e interinstitucionais 

relacionadas à pesquisa clínica; 
IX -  interagir com  os Centros de Pesquisa Clínica, as Unidades Isoladas de Pesquisa Clínica dos 

Institutos e  Administração Superior do HCFMUSP; 
X -  ampliar a participação da Instituição e dos Pesquisadores no cenário nacional e internacional 

da Pesquisa Clínica, colaborando para o desenvolvimento das estratégias definidas pelo 
Ministério da Saúde; 

XI -  facilitar a integração das diferentes disciplinas, visando aprimorar a qualidade da pesquisa 
clínica e aumentar a capacidade de desenvolvimento de todas as fases da pesquisas clínicas 
de fármacos, procedimentos, equipamentos e dispositivos diagnósticos; 

XII -  informar a comunidade sobre os acordos político-administrativos, como elo entre os diversos 
participantes da área de pesquisa clínica. 
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CCAAPPÍÍTTUULLOO  IIII  
DA VINCULAÇÃO 

 
AArrttiiggoo  33ºº  --  OO  NNAAPPEESSQQ  vviinnccuullaa--ssee  ddiirreettaammeennttee  àà  AAddmmiinniissttrraaççããoo  SSuuppeerriioorr  ddoo  HHCCFFMMUUSSPP..  
  

CCAAPPÍÍTTUULLOO  IIIIII  
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL 

 
AArrttiiggoo  44ºº  --  AA  eessttrruuttuurraa  oorrggaanniizzaacciioonnaall  ddoo  NNAAPPEESSQQ  ccoommpprreeeennddee::  
  

I -  Coordenador;  
II -  Comitê de Pesquisa Clínica; 
III -  Apoio Técnico Administrativo; 
IV -  Centros de Pesquisa Clínica dos Institutos e as Unidades Isoladas de Pesquisa Clínica. 
 
AArrttiiggoo  55ºº  --  AA  ccoooorrddeennaaççããoo  ddoo  NNAAPPEESSQQ  sseerráá  eexxeerrcciiddaa  ppoorr  uumm  ddooss  mmeemmbbrrooss  ddoo  CCoommiittêê  ddee  
PPeessqquuiissaa  CCllíínniiccaa,,  ppoorr  uumm  ppeerrííooddoo  ddee  0022  aannooss,,  eessccoollhhiiddoo  ppeellooss  sseeuuss  mmeemmbbrrooss,,  sseennddoo  oo  pprriimmeeiirroo  
iinnddiiccaaddoo  dduurraannttee  aa  rreeaalliizzaaççããoo  ddaa  pprriimmeeiirraa  rreeuunniiããoo  oorrddiinnáárriiaa.  
 
AArrttiiggoo  66ºº  --  OO  CCoommiittêê  ddee  PPeessqquuiissaa  CCllíínniiccaa  sseerráá  ccoonnssttiittuuííddoo  ppeellooss  CChheeffeess  ddooss  CCeennttrrooss  ddee  PPeessqquuiissaa  
CCllíínniiccaa  ddooss  IInnssttiittuuttooss,,  ccoomm  mmaannddaattoo  ddee  0022  aannooss..  
 
Artigo 7º - O Apoio Técnico Administrativo do NAPESQ  compreende: 

I -  Assistente Administrativo; 
II -  Analista Financeiro; 
III -  Analista Administrativo; 
IV -  Monitor de Pesquisa Clínica; 
V -  Estatístico. 

VI -  Assessor Jurídico. 
  
CCAAPPÍÍTTUULLOO  IIVV 
DDAASS  CCOOMMPPEETTÊÊNNCCIIAASS  

 
AArrttiiggoo  88ºº  --  AAoo  NNAAPPEESSQQ  ccaabbee::  

I -  proporcionar avanços Institucionais, visando à  eficiência, eficácia e efetividade na realização 
de suas funções; 

II -  servir como instrumento de recomendação às atividades meio e fim assistenciais, bem como 
de suporte aos assuntos técnicos específicos, aspectos gerenciais e aspectos jurídicos; 

III -  estudar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuídas pelo 
Coordenador; 
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IV -  definir plano estratégico, regras e metodologias para diminuição de prazos, desenvolvimento 
e acompanhamento de projetos de pesquisa; 

V -  estabelecer ferramentas de trabalho para otimização dos processos; 
VI -  negociar, quando solicitado, os contratos de Estudos Clínicos com os Patrocinadores e 

Representantes; 
VII -  desenvolver e estabelecer diretrizes administrativas e técnicas de harmonização e 

organização entre os Órgãos Gestores; 
VIII -  manter vínculo com os Centros de Pesquisas no Complexo HCFMUSP; assessorando, 

quando solicitado, na formatação e elaboração de Procedimento Operacional Padrão (POP); 
IX -  estabelecer através de sistema informatizado um efetivo controle do início e término das 

pesquisas desenvolvidas na Instituição, com os respectivos relatórios parciais e finais; 
X -  executar, quando solicitado, avaliações econômico-financeiras dos projetos de pesquisa; 

XI -  emitir parecer técnico sobre a realização de atividades de Pesquisa Clínica compreendendo 
aspectos e impactos de ordem corporativa e institucional; 

XII -  elaborar as diretrizes, os objetivos, as metas, relatórios e prestação de contas do NAPESQ, 
submetendo-os ao Diretor Clínico e ao Superintendente; 

XIII -  propor a contratação de pessoal e autorização de despesas, observado os dispositivos do 
sistema administrativo do HCFMUSP; 

XIV -  propor parcerias com outras entidades públicas ou privadas, visando melhorar a gestão 
administrativa do NAPESQ, reduzindo despesas; 

XV -  promover o trabalho conjunto e inter relacionado das unidades do HCFMUSP com atuação, 
iniciativas e desenvolvimento em projetos de pesquisa; 

XVI -  propiciar suporte e/ou apoio à pesquisa no HCFMUSP, auxiliando na elaboração de 
trabalhos acadêmico-científicos junto às clínicas e serviços que solicitem esta atividade. 

PPaarráággrraaffoo  úúnniiccoo  --  AAss  aattrriibbuuiiççõõeess  ddoo  NNAAPPEESSQQ  eessttaabbeelleecciiddaass  nneessttee  aarrttiiggoo,,  sseerrããoo  ddeettaallhhaaddaass  eemm  
rroottiinnaass  ooppeerraacciioonnaaiiss..  
 

CCAAPPÍÍTTUULLOO  VV  
DDAASS  AATTRRIIBBUUIIÇÇÕÕEESS  

 
AArrttiiggoo  99ºº  --  AAoo  CCoooorrddeennaaddoorr  ddoo  NNAAPPEESSQQ  iinnccuummbbee  ddiirriiggiirr,,  ccoooorrddeennaarr  ee  ssuuppeerrvviissiioonnaarr  aass  aattiivviiddaaddeess  
ddoo  NNAAPPEESSQQ  ee  eessppeecciiffiiccaammeennttee::  

I -  representar o NAPESQ em suas relações internas e externas; 
II -  presidir as reuniões; 
III -  suscitar pronunciamento do NAPESQ quanto às questões relativas aos projetos de pesquisa; 
IV -  coordenar e supervisionar o NAPESQ, acompanhando a execução das suas atividades; 
V -  participar, quando solicitado, nas discussões do Conselho Deliberativo do HCFMUSP em 

assuntos relacionados especificamente em projetos de pesquisa e afins. 
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CCAAPPÍÍTTUULLOO  VVII  
DOS DEVERES 

 
AArrttiiggoo  1100  --  ÉÉ  ddeevveerr  ddooss  iinntteeggrraanntteess  ddoo  NNAAPPEESSQQ::  
 

I -  desempenhar, com eficiência e dentro dos prazos legais, as suas funções, os serviços a seu 
cargo e os que, lhes forem atribuídos pelos órgãos superiores e de administração da 
Instituição; 

II -  cumprir e fazer cumprir os parâmetros de qualidade para atuação; 
III -  observar sigilo funcional, nos termos da lei, da moral e da ética; 
IV -  velar pela boa aplicação dos bens confiados à sua guarda; 
V -  apresentar à Coordenação relatório periódico de suas atividades e do Complexo hospitalar; 

VI -  prestar as informações solicitadas pelos órgãos da Administração Superior do HCFMUSP. 
 
CAPÍTULO VII 
DDIISSPPOOSSIIÇÇÕÕEESS  GGEERRAAIISS  

  
AArrttiiggoo  1111  --  NNoo  eexxeerrccíícciioo  ddee  ssuuaass  ccoommppeettêênncciiaass  oo  NNAAPPEESSQQ  ddeevveerráá  ppaauuttaarr--ssee  ppeellaa  ddeeffiinniiççããoo  ddaass  
aattiivviiddaaddeess  ddee  ppeessqquuiissaa  ccllíínniiccaa,,  ppaarraa  oo  ddeesseennvvoollvviimmeennttoo  ddee  ttooddaass  aass  ffaasseess  ddee  eennssaaiiooss  ccllíínniiccooss  ddee  
mmeeddiiccaammeennttooss,,  pprroodduuttooss,,  pprroocceeddiimmeennttooss,,  eeqquuiippaammeennttooss  ee  ddiissppoossiittiivvooss  ppaarraa  ddiiaaggnnóóssttiiccooss  eemm  sseerreess  
hhuummaannooss  eemm  aaccoorrddoo  ccoomm  pprreecceeiittooss  ééttiiccooss,,  eessttaabbeelleecciiddooss  nnaass  lleeggiissllaaççõõeess  vviiggeenntteess..  
  
AArrttiiggoo  1122  --  OOss  ccaassooss  oommiissssooss  ee  aass  ddúúvviiddaass  ssuurrggiiddaass  nnaa  aapplliiccaaççããoo  ddoo  pprreesseennttee  RReeggiimmeennttoo  IInntteerrnnoo  
sseerrããoo  ddiirriimmiiddaass  ppeelloo  CCoooorrddeennaaddoorr  ddoo  NNAAPPEESSQQ,,  ee  eemm  ggrraauu  ddee  rreeccuurrssoo  ppeelloo  DDiirreettoorr  CCllíínniiccoo..  
  
AArrttiiggoo  1133  --  OO  pprreesseennttee  RReeggiimmeennttoo  ppooddeerráá  sseerr  aalltteerraaddoo,,  mmeeddiiaannttee  pprrooppoossttaa  ddooss  MMeemmbbrrooss  ee  ddoo  
CCoooorrddeennaaddoorr  ddoo  NNAAPPEESSQQ,,  aattrraavvééss  ddaa  mmaaiioorriiaa  aabbssoolluuttaa  ddee  sseeuuss  mmeemmbbrrooss  ee  ssuubbmmeettiiddaa  aaoo  DDiirreettoorr  
CCllíínniiccoo  ppaarraa  aavvaalliiaaççããoo  ee  ppoosstteerriioorr  ssuubbmmiissssããoo  aaoo  CCoonnsseellhhoo  DDeelliibbeerraattiivvoo  ppaarraa  aapprroovvaaççããoo. 
 
AArrttiiggoo  1144  --  OO  pprreesseennttee  RReeggiimmeennttoo  IInntteerrnnoo  eennttrraarráá  eemm  vviiggoorr  nnaa  ddaattaa  ddee  ssuuaa  ppuubblliiccaaççããoo,,  rreevvooggaannddoo--
ssee  aass  ddiissppoossiiççõõeess  eemm  ccoonnttrráárriioo..    
  

SSããoo  PPaauulloo,,  ..........  ddee  ......................ddee  22000099..  
  
  

JJOOSSÉÉ  MMAANNOOEELL  DDEE  CCAAMMAARRGGOO  TTEEIIXXEEIIRRAA  
SSUUPPEERRIINNTTEENNDDEENNTTEE  

  


