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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DO HOSPITAL MUNICIPAL SAO JOSE

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO | — DO OBJETO E FINALIDADE
Art. 1° O presente Regimento contém as normas de funcionamento do Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital Municipal Sdo José, em conformidade no que dispde
as resolucdes do Conselho Nacional de Saude, destacando as resolu¢cdes CNS/MS
n.°466 de 12 de dezembro de 2012, n.° 510 de 07 de abril de 2016, n° 370 de 08 de

marc¢o de 2007, bem como a Norma Operacional n°® 001/2013.

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa — CEP é um 6rgéo colegiado interdisciplinar e
independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo, que tem por objetivo
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade
para contribuir com o desenvolvimento da pesquisa, dentro de padrdes éticos,

obedecendo a legislacdo vigente.

Art. 3° Ao CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de pesquisa
clinica e experimental envolvendo seres humanos no &ambito do complexo
compreendido pelo HMSJ, ou de outra instituicdo, quando por esta solicitado ou

guando indicados pela Conep.

Paragrafo Unico. Como defini¢do, as pesquisas realizadas em seres humanos s&o 0s
procedimentos experimentais que incluem, entre outros, os de natureza instrumental,
ambiental, nutricional, sociologica, econdmica, tecnoldgica, psiquica, bioldgica, sejam
eles, farmacoldgicos, clinicos ou cirurgicos e de finalidade preventiva, diagnosticada
ou terapéutica. O CEP ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas se torna

corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO
Art. 4° O Comité de Etica em Pesquisa — CEP é constituido por representantes da
area da saude, biolégicas e humanas, dois membros da sociedade, um titular e um
suplente, representando os participantes de pesquisa, totalizando 12 membros,

nomeados em Portaria.
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| - em consonancia com o inciso VII. 6, da Resolugdo CNS/MS n° 466/12, os membros
do Comité ndo sdo remunerados, porém sao dispensados nos horéarios de trabalho, no
Comité, das outras obrigacdes no Hospital Municipal S&o José e em outras Instituicdes
em que atuam, podendo receber o ressarcimento de despesas, eventualmente,
realizadas com transporte, hospedagem e alimentag&o quando do desenvolvimento de
atividades pelo Comité;

Il -0 mandato dos membros do Comité é de 3 (trés) anos, sendo permitida a
reconducdo através da formalizacdo em reunido ordinaria, com quérum minimo
estabelecido no art.8° do presente regimento;

[Il - os membros do CEP deverao atuar de forma voluntaria, autbnoma e independente
no exercicio de sua fungéo, que é de elevado interesse publico. Sendo assim, é
vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep. Os membros deverdao apresentar
declaracao, por escrito, comprovando a sua autonomia e independéncia no exercicio
como membro, jA no momento da sua candidatura ou aceitacéo de indicacao;

IV - compete aos Consultores ad hoc dar apoio a analise de projetos dos membros

titulares, visando garantir competéncia técnica e especializada.

Art. 5° Os membros do CEP poderéo se licenciar por periodo ndo superior a 1 (um)
ano, desde que plenamente justificado sendo que, apos este periodo, se ndao houver

retorno sera automaticamente desligado do Comité.

Paragrafo Unico. O membro titular licenciado do CEP n&o contar4 para efeito de

qguorum nas reunides ordinérias e extraordinarias do Comité.

Art. 6° O Comité é coordenado por dois de seus membros, eleitos entre seus pares, a
partir da primeira reunido de trabalho de um novo mandato, sendo 1 (um)

Coordenador e 1 (um) Coordenador Suplente.

Paragrafo Unico. A escolha do coordenador deve ser feita pelos seus membros a cada
3 (trés) anos, em reunido ordindria, com quérum minimo de 70% do colegiado e
registrado em ata. Caso ocorra vacancia do cargo antes do periodo inferior a 3 (trés)

anos, a escolha do coordenador sera antecipada respeitando o quérum minimo de
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70% do colegiado. Em ambas as situacdes, caberd ao CEP comunicar a Conep,
justificando as alteracdes efetuadas e oficializando, conforme critérios de comunicacao

estabelecidos na Norma Operacional n°001/13.

Art. 7° Os membros do Comité deverdo ter total independéncia na tomada de
decisdes no exercicio de suas fungbes, mantendo sob carater confidencial as
informacfes recebidas, de forma que ndo poderdo sofrer pressdo por parte de

superiores hierarquicos ou pelos interessados na pesquisa.

Art. 8° A formacado do quérum para iniciar a reunido e para deliberar deve ser de mais
de 50% (50%+1) dos membros deste CEP, de acordo com o contido na Resolugéo
CNS n°370/07 e o controle das presencas nas reunifes ocorre através de assinatura

da Lista de presenca.

Art. 9° Os membros do Comité deverdo se ausentar da reunido no momento da
tomada de decisdo sobre pareceres quando estiverem diretamente envolvidos na
pesquisa em andlise ou, ainda, quando tiverem grau de parentesco ou de sociedade

em atividades profissionais e académicas com os pesquisadores envolvidos.

Art. 10° Conforme estabelece a Resolucdo CNS/MS n.° 370/2007, o HMSJ devera
designar um funcionario administrativo, para atuar de forma exclusiva e
especificamente no desenvolvimento das atividades de apoio ao Comité, como

Secretario.

Art. 11° O representante dos usuarios, assim como seu suplente, expressara e
representara os interesses de individuos e/ou grupos participantes de pesquisas e

representara interesses publicos e coletivos diversos.

Paragrafo Unico. Em caso de nomeacdo de novo representante de usuario e/ou
suplente, o CEP solicitara as devidas alteragfes dos dados via formulario especifico
encaminhado a Conep, conforme critérios estabelecidos na Norma Operacional
n°001/13.
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Art. 12° Ocorrendo vacancia entre os membros do CEP, sera designado outro
membro para a vaga e cabera ao CEP comunicar as alteracbes a Conep, conforme

critérios de comunicacéo estabelecidos na Norma Operacional n°001/13.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES
Art. 13° Conforme estabelecem os incisos VIl e X, da RESOLU(;AO CNS/MS n.°
466/12, sao atribuicbes do CEP:
| - capacitar os novos membros antes da sua participacdo na primeira reunido e
atualizar os membros que j& atuam no CEP através de treinamentos realizados pelos
proprios membros e coordenadores e incluindo mini cursos disponibilizados pelo SUS
em plataformas online. Esta capacitacdo inclui orientacdo sobre as normas e
resolucbes do CNS, leituras e discussfes de textos sobre ética em pesquisa,
treinamento para a andlise documental dos protocolos, conhecimento das atividades
inerentes a fungdo de cada membro e também normatizacdes para as atividades do
CEP;
Il — capacitar a comunidade académica e promover a educacdo em ética em pesquisa
com seres humanos através de um plano de capacitagdo permanente para o
cumprimento de sua missao protetiva aos participantes de pesquisa, construindo uma
rede de articulagbes com 0s movimentos sociais, as instituicbes de ensino, as
entidades de representacdo de usuarios e trabalhadores em saude, as instancias do
Controle Social como Conselhos e Conferéncias, e 6rgaos de comunicacgao;
Il - avaliar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos,
interdisciplinares e interdepartamentais) envolvendo seres humanos, com prioridade
nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades
do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente
justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em
morosidade na andlise, submetendo ao Conselho Nacional de Saude os recursos
impetrados nos casos de rejeicdo, modificacdo ou suspensdo de projetos que nao
possam ser decididos pelo préprio Comité, ou ainda, nos casos de denuncia de 6rgéos
publicos e privados;
IV — elaborar o parecer de forma clara, objetiva, detalhada e suficientemente motivado
para subsidiar a decisdo do colegiado, que sera validado na Plataforma Brasil

preferencialmente durante os trabalhos da reuniéo;
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V — realizar a checagem documental dos protocolos de pesquisa no prazo de 10(dez)
dias e a liberacdo do Parecer Consubstanciado CEP no prazo de 30(trinta) dias;

VI - expedir instrugcbes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com
respeito a aspectos éticos;

VIl - garantir a manutencdo dos aspectos éticos de pesquisa, inclusive, instaurando
inquérito investigativo para os casos de denuncias da comunidade académica e de
membros sobre situacdes irregulares de pesquisas que estejam sendo realizadas no
ambiente académico, envolvendo seres humanos, nos casos considerados como
passiveis de analise por parte do Comité. As dendncias deverdo ser formalizadas por
escrito e assinadas pelos denunciantes, podendo ser agregadas comprovacoes
técnicas do fato através de fotos, midia em geral e depoimento de testemunhas, que
serdo co-participantes da denuncia, assinando o mesmo termo do denunciante;

VIl - garantir a manutengdo dos aspectos éticos de pesquisa, inclusive, instaurando
inquérito investigativo para os casos em que sejam percebidas situagdes de infragbes
éticas e nos casos de denuncias da comunidade académica e de membros sobre
situacgdes irregulares de pesquisas, sobretudo as que impliquem em riscos aos
participantes de pesquisa. As denuncias deverdo ser formalizadas por escrito e
assinadas pelos denunciantes, podendo ser agregadas comprovagdes técnicas do fato
através de fotos, midia em geral e depoimento de testemunhas, que serao
comunicados as instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao
Ministério Publico;

IX - zelar pela obtencéo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos
para sua participacao na pesquisa;

X - acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente & pesquisa, nas situacdes exigidas pela legislacdo, determinando a
suspensdo dos trabalhos caso o pesquisador ndo o faca, se detectar algum risco ou
dano a saude dos individuos ou quando eles assim o desejarem e se manifestarem
por escrito ao CEP;

XI - manter comunicagéo regular e permanente com a Conep/Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa, por meio de sua Secretaria e, ainda, manter comunicagdo com
Colegiados congéneres de outras Instituicbes de pesquisa, podendo também trocar
informagfes sobre casos adversos de jurisprudéncia de pareceres e, até, se for o
caso, compartilhar tomada de decisdes sobre projetos que estejam sendo analisados

em uma das instituicdes;
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XIl - desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da
ética na ciéncia, através de atos consultivos, palestras, treinamentos, seminarios,
cursos e demais eventos que promovam 0 conhecimento dos aspectos éticos em
pesquisas;

XIllI - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo por 5 (cinco) anos, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital, ficando a disposi¢cdo da Conep e demais

autoridades cabiveis.

8 1° No caso de projetos multicéntricos, multi departamentais ou multidisciplinares, o
encaminhamento deverd ser feito em conjunto por todos os participantes.

8§ 2° O CEP néo emitird parecer sobre pesquisas ja realizadas ou em desenvolvimento,
como também, fora dos prazos regimentais de seu calendario de funcionamento anual.
8 3° O Pesquisador responséavel pelo projeto de pesquisa devera enviar ao CEP pela
Plataforma Brasil a entrega do relatério de acompanhamento de pesquisa. O referido

relatério deve ser preenchido de forma digital, assinado e datado pelo mesmo.

Art. 14°. Com base no parecer emitido pelo CEP — via Plataforma Brasil, cada projeto
sera enquadrado em uma das seguintes situacdes:

| — Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucgao;

Il — Pendente: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipétese em que
serdo solicitadas alteracbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
nao estiver completamente atendida;

Il — Retirado: quando o Sistema CEP/Conep acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo
ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado;

IV - Nao aprovado: quando a deciséo considera que os Obices éticos do protocolo sédo
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

V - Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

VI - suspenso: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser interrompida

por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.
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§ 1° A Conep cabera avaliar os projetos envolvendo: genética humana; reproducéo
humana; equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
novos procedimentos terapéuticos invasivos; estudos com populagdes indigenas;
projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embriondrias e organismos que representem alto risco coletivo,
incluindo organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentagéo,
construgdo, cultivo, manipulacdo, transporte, transferéncia, importacéo, exportagéo,
armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte; protocolos de constituicéo e
funcionamento de biobancos para fins de pesquisa; pesquisas com coordenacao e/ou
patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com co-patrocinio do Governo
Brasileiro; e projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados
merecedores de andlise pela Conep.

§ 2° Os recursos contendo justificativa e solicitacio de revisdo do parecer emitido pelo
CEP, quando existir uma ndo concordancia do pesquisador referente ao parecer dado
na apreciacdo de um projeto de pesquisa, deverdo ser enviados ao CEP no prazo de
30 dias, via Plataforma Brasil, pelo pesquisador responsavel. Caso o CEP recuse o
recurso, os interessados poder&o recorrer a Conep, em Ultima insténcia, no prazo de
30 dias.

§ 3° Considerar-se-a antiético paralisar a pesquisa sem justificativa aceita pelo CEP
gue a aprovou. Ao saber do fato o CEP comunicara a administracdo superior do HMSJ
ou de outra instituicdo em questao, para a retomada do projeto e outras providencias

administrativas que couberem.

Art. 15° Ao Coordenador e Coordenador Suplente, quando em exercicio, compete
dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e especificamente:

| - representar o Comité em suas relag@es internas e externas;

Il - instalar o Comité e presidir as reunifes plenarias;

lIl - promover a convocacado das reunibes;

IV -indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a
compreenséo da finalidade do Comité;

V -tomar parte nas discussodes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de desempate;

VI - elaborar, juntamente com o relator, parecer do Colegiado, bem como elaborar o

parecer Consubstanciado do CEP;
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VII - zelar pelo bom funcionamento do comité, atuando na media¢éo entre os trabalhos
do CEP e as demandas da comunidade cientifica, bem como, aplicando o Regimento
interno e/ou 0 que estabelece a Resolu¢cdo CNS/MS n° 466/12, se caso necessario;

VIII - manter sob sigilo absoluto toda e qualquer informacao de carater confidencial do

CEP, mesmo apoés a sua saida do comité.

8 1°Na auséncia do Coordenador, as atribuicbes serdo desempenhadas pelo
Coordenador Suplente.

8 2° Na ocorréncia de baixo desempenho dos seus membros ou no ndo cumprimento
do art. 14 deste regimento, poderd o Coordenador ou Coordenador Suplente, em
exercicio da fungdo, recomendar o desligamento dos membros efetivos do comité.
ApOs apreciagdo em reunido e aprovacao pela maioria dos membros presentes, o
Coordenador ou Suplente, em exercicio, deverd comunicar a Diretoria do HMSJ para
que seja providenciada a comunicacdo do desligamento do respectivo membro com

base na decisao soberana do CEP, em cumprimento a legislacdo vigente.

Art. 16°. A (o) Funcionéario (a) Administrativo (a) do CEP compete:

| - assistir as reunides;

Il - encaminhar o expediente, via Plataforma Brasil, ou seja, recepcionar os projetos de
pesquisa e indicar os relatores;

Il - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devem ser examinados nas reunides do CEP;

IV - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V -lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas, e de registro de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;

VI - lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

VIl - providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes
extraordinarias;

VIII - distribuir aos membros do CEP a pauta das reunifes, orientando em possiveis
procedimentos de suas atividades administrativas;

IX - orientar os pesquisadores quanto ao correto preenchimento dos formularios e
documentos a serem entregues no protocolo de pesquisa;

X - manter sob sigilo absoluto toda e qualquer informagéo de carater confidencial do

CEP, mesmo ap0s a sua saida do Comité.
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Art. 17°. Aos membros do CEP compete:

| - estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas
pelo Coordenador, atendo-se exclusivamente aos aspectos éticos da pesquisa no que
se refere a Resolucdo CNS/MS n° 466/12, podendo, no entanto, caso assim deseje,
fazer sugestbes de carater metodologico, porém ndo sendo necessariamente fato
comprometedor de certificacdo de ética;

Il - enviar os pareceres dos projetos apreciados em no maximo 7(sete) dias antes da
reunido subseqiente do Comité;

[l - comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussédo, sendo em casos de impedimento de presenca
considerado falta grave a nao justificagao;

IV - requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia,;

V - verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacgéo e registro
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos e os relatérios parciais e finais do processo;

VI - desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;

VIl - apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes ao CEP;

VIII - manter sob sigilo absoluto toda e qualquer informacao de carater confidencial do

CEP, mesmo apoés a sua saida do Comité.

Paragrafo Unico. A falta em reunibes sera considerada justificada se enviada por e-

mail a secretaria do CEP até 1h antes da reunido em questdo e, em casos

extraordinarios, na pessoa do proprio membro, por telefone.

Art. 18°. Ao pesquisador responsavel compete:

| - apresentar o protocolo de pesquisa, na Plataforma Brasil, de acordo com as
exigéncias da Resolucdo CNS/MS n° 466/12;

Il - inserir nos projetos, como elementos indispensaveis, o titulo, autores, nome do
pesquisador responsavel, dados da instituicdo proponente, resumo do projeto,
sistematizagdo metodoldgica dos procedimentos experimentais, resultados esperados,
bem como, riscos e beneficios aos participantes da pesquisa;

lll - obedecer aos prazos de entrega dos processos para andlise dos projetos e de

devolucédo apos corregBes recomendadas pelo relator;
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IV - acompanhar o fluxo de entrada e tramitacdo de projetos pela Plataforma Brasil,
nos prazos especificados para a apreciacédo de pareceres;

V - justificar perante o CEP os casos de interrupcéo do projeto;

VI - por ocasido de publicacGes e de apresentacdes em eventos, atribuir também os
créditos do trabalho aos outros pesquisadores associados e ao pessoal técnico
participante da pesquisa, bem como, manter em carater confidencial a identidade dos

participantes da pesquisa.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO
Art. 19°. O CEP se reunird na segunda segunda-feira de cada més, em sessao
ordindria e, ainda, em carater extraordinario quando convocado pelo Coordenador ou
pela maioria de seus membros. O calendario anual € apresentado no final do ano. O
recesso ocorrera, comumente, no periodo de 20 de dezembro a 02 de janeiro do ano

subsequente.

Paragrafo Unico. Cabe ao CEP em caso de Greve Institucional comunicar & Conep, a
comunidade de pesquisadores, as instancias institucionais correlatas, aos
participantes de pesquisa e seus representantes quanto a situacdo, informando se
havera interrupcdo temporéaria da tramitacdo dos protocolos e o tempo de duracéo
estimado da greve, quais as providéncias que serdo adotadas de modo que

permanecam assistidos.

Art. 20°. A reunido do CEP se instalara e deliberard com a presenca da maioria
simples de seus membros ou, em segunda convocacao, pelos membros presentes, e
sera dirigida pelo seu Coordenador ou na sua auséncia, pelo Coordenador Suplente. A
pauta da referida reunido devera ser enviada aos membros com antecedéncia minima
de 48 horas.

| - na auséncia do Coordenador ou Coordenador Suplente, a reunido sera suspensa,;

Il - a ocorréncia de falta ndo justificada pelo mesmo membro desde que em exercicio,
por 3(trés) vezes consecutivas ou intercaladas, ensejara em desligamento imediato em
reunido posterior ao registro da ocorréncia,;

Il - a ocorréncia de falta justificada pelo mesmo membro desde que em exercicio, por
6(seis) vezes consecutivas ou intercaladas, ensejara em desligamento imediato em

reunido posterior ao registro da ocorréncia,;
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Paragrafo Unico: a conducéo das reunides ocorrera de maneira fechada ao publico,
para garantir o sigilo das informacfes, sendo aberta apenas antes do inicio das
deliberacdes dos pareceres, caso solicitado por pesquisador, participante de pesquisa

ou diretor institucional que desejar esclarecer alguma situagéo peculiar.

Art. 21°. As reunibes se dardo da seguinte forma:

| - verificac@o da presenca do Coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos
pelo Coordenador Suplente, devendo o ultimo ser comunicado em no minimo 24 horas
de antecedéncia por e-mail ou telefonema;

II - verificagd@o de presenga dos membros efetivos e existéncia de quérum de 50%+1;
Il - se for o0 caso, em segunda convocagao, com 0s membros presentes;

IV - votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

V - comunicagdes breves;

VI - leitura e despacho do expediente;

VII - ordem do dia, incluindo leitura, discusséo e votacdo dos pareceres;

VIII - organizagao dos pareceres do colegiado e distribuicdo destes aos relatores para
gue, juntamente com a Coordenacdo, emitam o parecer do colegiado via Plataforma
Brasil;

IX - encerramento da sesséao.

Art. 22°. A entrega do protocolo de pesquisa se dara exclusivamente pela Plataforma
Brasil, obedecendo a seguinte ordem:

| - até o 7° dia que antecede a préxima reunido serdo aceitos trabalhos para
apreciacao na referida reunido, via Plataforma Brasil, para submissdo a andlise do
CEP, caso contrario a analise dos mesmos ficara condicionada a préxima reuniao;

Il - em qualguer momento havera a recepcdo e distribuicdo dos protocolos de
pesquisas, pela Secretaria do CEP, via Plataforma Brasil, aos membros relatores de
projetos. A indicacdo do relator sera feita pelo (a) funcionario (a) administrativo e a
confirmacao devera ser feita pela Coordenacédo, conforme deliberacdo da Conep;

Il - os relatores terdo até o 5° dia do més da préxima reunido para efetuarem a analise
e emissdo do parecer dos projetos de pesquisa que Ihe forem encaminhados, via
Plataforma Brasil;

IV - caso o relator ndo apresente o relatério no prazo definido, cabe ao coordenador ou
suplente, solicitar o cumprimento do prazo estabelecido, e na auséncia de resolucao

cabera ao coordenador a indicacao de novo relator ou execugéo do relatério.
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Art. 23°. Os protocolos de pesquisa deverdo conter como elementos indispensaveis,
Nnos casos mais comuns, — via Plataforma Brasil:

| - folha de rosto gerada pela Plataforma Brasil, preenchida, devidamente assinada
pelo pesquisador responsavel e pelo responsavel da Instituicdo Proponente;

Il - o projeto de pesquisa deve conter obrigatoriamente o titulo e o resumo da pesquisa
e demais itens que compde a estrutura do projeto, como objetivo geral e especifico,
procedimentos metodolégicos de forma clara, contendo descricdo de material e
métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia, além da descricdo do local,
periodo de realizacdo da pesquisa, participante da pesquisa, faixa etaria. Descrever o0s
riscos e beneficios, direta ou indiretamente inerente ao participante da pesquisa, em
capitulo préprio (item especifico para riscos e beneficios);

[l - no cronograma, informar periodo de execucdo da pesquisa, além dos itens
obrigatérios, como més de submissdo e apreciacdo pelo CEP e més de inicio da
pesquisa de campo;

IV -0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € um dos documentos
mais relevantes na analise do protocolo, pois expressa por escrito o convite para que o
participante da pesquisa garanta sua anuéncia. E um documento que se desdobra em
varios elementos, transformando sua proposicdo em um processo de esclarecimento e
respeito a dignidade da pessoa humana. O pesquisador deve orientar-se pela
Resolucdo CNS/MS n° 466/12 e demais resolucdes, adequando-o obrigatoriamente a
realidade de cada pesquisa a ser realizada. Neste documento o pesquisador deve
informar os objetivos da pesquisa, 0os procedimentos metodolégicos do trabalho,
especificar local, periodo de realizacdo da coleta de dados, numero de participantes,
faixa etaria. Além disso, o pesquisador deverd adequar os itens conforme a
especificidade do trabalho e informar os riscos e beneficios da pesquisa, tal como
descrito no corpo do projeto, destacando as medidas a serem adotadas pelo
pesquisador, necessarias para minimizar os riscos previsiveis, considerando as
dimensodes fisicas, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual, conforme
inciso V, da Resolucdo CNS/MS n° 466/12. Informar ainda, o0 nome e contato do
pesquisador responsavel no final do TCLE;

V - no caso dos estudos retrospectivos, como revisdo de casos e revisdo de
prontuarios em base de dados, o uso de prontuario poderd ser aceito pelo CEP
mediante  apresentacdo de Declaracdo da InstituicAo  co-participante,

responsabilizando-se junto com o pesquisador responsavel pelo sigilo e
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confidencialidade dos dados registrados nos prontudrios, que sdo de propriedade
Unica e exclusiva do participante da pesquisa. Deve, também, constar no protocolo de
pesquisa Termo de Compromisso e Sigilo assinado pelo pesquisador responsavel e
por todos os envolvidos na pesquisa, quanto ao uso dos dados de prontuario,
resguardando o sigilo e a confidencialidade dos dados, bem como o uso destes
exclusivamente para fins de pesquisa cientifica, desde que ndo envolva nenhuma
variavel que possa identificar os participantes, tratando-os em sua dignidade humana,
respeitando-os em suas autonomias e defendendo-os em sua vulnerabilidade;

VI - nos casos dos projetos especiais, ou seja, aqueles que nao pertencem ao grupo
lll, deverdo ser informados pela Conep junto a Plataforma Brasil, podendo ser

consultada a Resolugdo CNS/MS n° 466/12 a respeito de tais complementagoes.

Art. 24°. Os projetos serao distribuidos, preferencialmente de acordo com a area afim

de cada participante, buscando manter uma propor¢ao igualitaria entre os membros.

Art. 25°. A desobediéncia aos prazos por parte da relatoria devera ser justificada
coerentemente, sendo considerada falta grave e passivel de recomendacdo de
desligamento do CEP por um de seus pares que, por decisdo da maioria, podera ser
desligado do Comité. A ocorréncia de tal situacdo pelo mesmo membro por 3(trés)
vezes consecutivas ou 6(seis) intercaladas, ensejara em desligamento imediato em

reunido posterior ao registro da ocorréncia.

Art. 26°. Caso haja impedimento justificado do relator para apresentar pessoalmente
0 parecer por escrito na data da proxima reunido, devera designar outro membro para

relatar o seu parecer, sob pena de caracterizacao de falta.

Art. 27°. A identidade dos membros relatores sera apenas de conhecimento interno do
CEP.

Art. 28°. Em caso de vinda de pesquisador externo ao HMSJ, para desenvolvimento
de pesquisas com seres humanos em suas dependéncias, este deverd apresentar ao
CEP o parecer consubstanciado emitido pelo Comité de Etica ao qual submeteu o
projeto, solicitando validacdo ou, no caso, de ndo haver apresentado este projeto a

outro CEP anteriormente, submeter o mesmo ao comité local.
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CAPITULO V - DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 29°. O HMSJ proporcionard, de acordo com os incisos VI.2 e VIL.2.1, da
Resolucdo CNS/MS n° 466/12, condi¢des para o pleno funcionamento do CEP, com
recursos humanos, moveis e equipamentos que permitam a organizacdo e
manutencdo dos arquivos de pesquisa. Também atuara no sentido de proporcionar o

espaco interno necessario para a divulgacao do CEP junto a comunidade em geral.

Art. 30°. Os casos omissos e as duavidas, surgidas na aplicacdo do presente
Regimento Interno, serdo esclarecidos pelo Coordenador do CEP, e em grau de
recurso pela Conep. Salvo disposicdo em contrério, aplica-se subsidiariamente a este
Regimento a Resolugdo CNS/MS n° 466/12.

Art. 31°. O horério de atendimento do CEP ao publico em geral e aos pesquisadores
fica definido de segunda a sexta-feira, das 14 horas as 18h30, no Departamento de
Ensino e Pesquisa, localizado na Avenida Getulio Vargas, numero 238, anexo a

entrada térrea principal da internacao.

Art. 32°. O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do

CEP, através da maioria absoluta de seus membros efetivos.

Art. 33°. Anulam-se 0s regimentos anteriores e entra em vigor o presente regimento

na data de aprovacao pelo CEP, sendo enviado a Conep/MS.

Este Regimento foi aprovado por este Comité de Etica em Pesquisa

em Reunido realizada em 06 de janeiro de 2021.

Dr°Luciane M. Deboni
Nefrologist

IM/SC 6828
~CPF: .632.190-49 =
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Luciane Monica Deboni
Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa
Hospital Municipal S&o José
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