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1.2.

1.3.

OBJETO DO REGIMENTO INTERNO

O presente Regimento Interno (doravante denominado “Regimento”) tem por finalidade estabelecer diretri-
Zes gerais para organizacao, responsabilidades e funcionamento do Comité Etica em Pesquisa com
Seres Humanos - CEP (doravante denominado “Comité”) do A.C.Cam o%enmr (doravante de-
signado “Instituicdo”), observadas as boas praticas de governanca, propor elhores condigdes para

0 exercicio de sua finalidade.

O Comité é 6rgao de governanga ndo estatutario, de carater per ar@ relevancia publica, com atua-
¢ao independente e interdisciplinar e fungao consultiva, deliberati e tiva, estabelecido para avaliar as
pesquisas em seres humanos realizadas pela Instituicdo ou em €6 a0 com outras entidades, contribu-

indo para o desenvolvimento de pesquisas cientificas dentro._d Oes éticos, defendendo os interesses
dos participantes de pesquisa e respeitando sua integridade% de.

1.2.1. O Comité é constituido nos termos das norm
nadas pelo Conselho Nacional de Saide (“Gl
Pesquisa ("CONEP”) com a funcdo de i /-,a.
pesquisas envolvendo seres humanos, as

ulamentam o tema, especialmente as ema-
constituiu a Comissao Nacional de Etica em

onde as pesquisas forem realizadas.

pesquisa em seres humanos nas inst

1.2.2. O Comité conduzira suas atividades d rdo com a legislagdo nacional vigente aplicavel, incluin-
do os normativos emanados peloi€NS e CONEP; e também com diretrizes do Estatuto da Institui-
¢do, do seu Cddigo de C nduuas politicas institucionais e deste Regimento, devendo seus
membros, ainda, atuarqg; estrita observancia as boas praticas de governanca e aos deveres
de diligéncia e integridade; do situacdes de conflito de interesses ou impedimento que pos-
sam afetar suas ativid omité, ou a percepcao sobre elas.

O Comité e seus membros sdo independentes no exercicio de suas funcbes relacionadas ao Comité, man-
tendo sob carater confidencial as informagGes recebidas, sendo corresponsaveis, no que se referem aos as-
pectos éticos da pesguis rojetos por eles aprovados.

1.3.1. Em virtu ater de independéncia dos membros do Comité, estes nao podem sofrer qual-
i @: ssdo por parte dos gestores institucionais, de superiores hierarquicos ou de inte-
em-de

Secdo I — Atribuicoes do Comité

2.1,

O Comité tem como objetivo avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos
temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do Sistema Unico de Sade,
com base nos indicadores epidemiolégicos e de acordo com o estabelecido nas diretrizes éticas internacio-
nais e brasileiras que determinam a necessidade de revisdo ética e cientifica das pesquisas envolvendo seres
humanos, visando a salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar do sujeito da pesqui-
sa.
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2.2, Ao Comité compete:

(i)  Analisar protocolos de pesquisa, inclusive os multicéntricos, interdisciplinares e interdepar-
tamentais, em seres humanos, observando os protocolos internacionais de ética em pesqui-
sa e boas praticas clinicas para a realizagdo das analises e seg das pesquisas;

(i)  Emitir pareceres técnicos do ponto de vista dos requisit
tros, pelos principios da dignidade do ser humano, impes
dade, proporcionalidade e eficiéncia;

05 da , orientados, dentre ou-

S.. ade, transparéncia, razoabili-

(iii)  Acompanhar o desenvolvimento de projetos de % provados, por meio de relatorios
periddicos dos pesquisadores ou de outras for nitoramento, de acordo com o risco
inerente a pesquisa, garantindo, assim, a ob e seus aspectos éticos;

(iv) Contribuir para a qualidade da pesquisa% da discussao da sua importancia para o
desenvolvimento social, cientifico e i ional da Instituicdo, e fomentar a reflexdo em
torno da ética na ciéncia, contribuin ra @ promocao desses valores entre os cientistas,
inclusive por meio de campanhas

(v) Recomendar a Instituicao a e ic e diretrizes técnicas para orientar os pesquisadores
com respeito a aspectos ético quisa em seres humanos;

(vi)  Zelar pela documentaca ar para a realizacdo das pesquisas, inclusive pela obtenc¢do do
termo de consentiment esclarecido dos individuos ou grupos para sua participacao
na pesquisa;

(vii) Aprovar, no Ultj imestre de cada ano, o plano de capacitacdo de seus membros, refe-
rente ao ano equente, visando a promocdo da educacao em ética em pesquisa envol-
uma

vendo seres h s e ao fortalecimento de suas decisOes e a protecdo integral dos parti-
Cipantes uisas;
Qo
(viii) Presta ento ao publico, em especial 0s sujeitos de pesquisas e pesquisadores, para

arecimentos gerais, em local e horario de atendimento conforme disponibilizados na pa-
gi mité na intranet da Instituicao;
er dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abuso ou
otificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
ela continuidade, modificacao ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar
o termo de consentimento livre e esclarecido (considera-se como antiética a pesquisa des-
continuada sem justificativa aceita pelo comité que a aprovou);

(x)  Requerer a instauracdo de sindicancia em caso de denuncias de irregularidades de natureza
ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar a CONEP e, no que couber, a
outras instancias e autoridades publicas;

(xi) Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP, encaminhando ao dérgdo (a) copia
dos protocolos de pesquisa que necessitam aprovagao da mesma, na hipdtese da pesquisa
nao constar na Plataforma Brasil; (b) protocolos que encerrem uma situacao sobre a qual
nao houve consenso ou que, por critério do Comité, se deseje a manifestacao da CONEP;
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(c) notificacBes de eventos adversos graves, apds apreciacao e parecer quanto as medidas
imediatas tomadas pelo pesquisador; (d) relatérios sobre o seu funcionamento, no minimo
semestralmente e com cdpia para o Comité Médico-Cientifico, para conhecimento; (e) as
modificacOes de sua composicdo com as substituicdes de membros ocorridas, novo mandato
e eleicao de novo colegiado ou escolha de novo coordenador; sultas especificas so-
bre ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

(xii) Prever Plano de Capacitacdo Permanente para os seus m , devendo incluir contetdo
direcionado e acessivel aos representantes dos partici pesquisa (RPP).
(xiii) E responsabilidade do Comité estimular o prot 0s RPP respeitando suas caracte-

risticas individuais; e

(xiv) Elaborar seu Regimento Interno e realiz g es e/ou atualizacdo que se facam neces-
sarias.

2.3. O Comité possui competéncia originaria para analis
dados, células, tecidos bioldgicos ou material gen
dades ambulatoriais, clinicas, hospitalares ou de p

acompanhar protocolos de pesquisas que utilizem
cientes da Instituicao, de qualquer de suas uni-

2.4, O Comité podera apreciar protocolos de pesq outras instituigbes mediante (i) a anuéncia do Coorde-
nador do Comité de Etica em Pesquisa; ou (ii) indicacdo pela CONEP, na inexisténcia de um comité de ética
em pesquisa na instituicdo proponente a, em caso de pesquisador sem vinculo institucional.

Secao II — Atribuicoes do Coordenado&o té

2.5. Compete ao Coordenador do it

Propor a data de realizacdo das reunides do Comité e definir sua agenda, de acordo com as

| AR
iiir) @urar que a convocacdo seja encaminhada aos membros do Comité, observados os
razos estabelecidos neste Regimento;

Convidar, quando necessario, consultores externos para prestar informagdes e colaborar
com as discussoes, observadas as disposicoes deste Regimento;

(v) Coordenar as reunides;

(vi) Assegurar que as atas das reunides registrem com clareza as resolugdes sobre os assuntos
nelas tratados e sejam encaminhadas aos demais membros do Comité no prazo maximo de
05 (cinco) dias Uteis apds a data da reunido;

(vii) Garantir a guarda das vias originais e/ou eletronica das atas e documentos da reunido junto
a estrutura administrativa do Comité e ao Servidor da Instituigdo;
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(viii) Encaminhar as deliberagbes e recomendacdes do Comité as areas responsaveis para tomada
das providéncias recomendadas;

(ix) Emitir pareceres, “ad referendum” do Comité, em caso de manifesta urgéncia, levando para
discussdo na reunido seguinte do Comité;

(x)  Zelar pela independéncia dos membros do Comité e dos

pessoalmente);

(xi)  Cumprir e fazer cumprir o Regimento.

(xii) Representar os interesses do Comité, obs do ardisposicao do item 5.4.

Secdo III — Atribuicoes dos membros do Comité Q

2.6. Compete aos membros do Comité:

Q)] Estudar uma questao ou anali protocolo de pesquisa nos prazos estabelecidos e apre-
sentar um relatério que permita ampla discussao dos aspectos éticos e metodoldgicos en-
volvidos e uma tomada isao pelo colegiado do Comité;

O
(i)  Confirmar preseséncia na participacdao das reunides, orientando a participacao
C se

de seu membro su for o caso;

(i) Comparecer a nioes, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de ma-
térias em discussao;

(iv) Verificar ugao dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e registro dos dados
gerad% correr do processo, 0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvi-

Q atodrios parciais e finais do processo;

penhar fungdes atribuidas pelo Coordenador do Comité, pelos vice coordenadores ou,
rme o caso, pelo presidente da mesa da reunido;

o,

(v) {

(vi) presentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao Comité;
(vii) Manter o sigilo das informag0Oes referentes aos processos apreciados;

(viii) Firmar declaracdo por escrito comprovando a sua autonomia e independéncia no exercicio
de seu mandato; e

(ix) Declarar-se impedido de emitir pareceres ou participar da relatoria de determinado protoco-
lo de pesquisa, ou qualquer documentacao relativa ao mesmo, em que estiver diretamente
ou indiretamente envolvido. Na hipotese de ocorréncia de impedimento, o membro devera
ausentar-se temporariamente da reunido, até que os demais membros emitam seus parece-
res e/ou concluam o processo de analise do protocolo de pesquisa.
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2.7. Os membros do Comité deverao exercer suas atribuicdes com objetividade, para que o Comité possa atingir

sua finalidade e com vistas ao melhor interesse cientifico, devendo, para tanto, executar seus trabalhos com
a maxima diligéncia e competéncia profissional, manter sob carater de confidencialidade as informacdes re-
cebidas da Instituicdo.

Secdo IV — Atribuicoes do Secretario do Comité @7

2.8. O Comité devera contar com o suporte de pelo menos 1 (um) funcionar! inistrativo, designado pelo
Diretor Geral da Instituicao, dedicado exclusivamente para as atiyida mité, que atuard como secre-
tario do Comité (“Secretario do Comité"). \

2.9. Ao Secretario do Comité cabera: @
Q)] Receber as correspondéncias, protocolossdé;lisa, denlncias ou outras matérias, dando

0s devidos encaminhamentos;

(i)  Designar, conforme critérios estabelec e aprovados pelo colegiado do Comité, relatores
para os protocolos de pesquisas \ os para analise e enviar cépia dos mesmos para
apreciagao, com antecedéncia ma.de’ 10 (dez) dias da reuniao;

(i)  Auxiliar o Coordenador do Comité-na’ preparagao e conducdo das reunioes;

(iv)  Providenciar a convoca ' reunides extraordinarias, por determinagdo do Coordenador

do Comité ou peIa%;es torizadas, nos termos deste Regimento;

(v) Distribuir aos membr Comité a pauta das reuniGes e materiais relacionados;

(vi) Secretariar as i0es dos Comités, elaborar a ata conforme padrdo e procedimentos ado-
tados pela Instituicdo, bem como submeté-las a aprovagao e colher as assinaturas eletroni-

cas nec
<o
(vii) Mante% e dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem ser
e nas reunibes do Comiteé;

iar o cumprimento das diligéncias determinadas pelo Comité;

oordenar as atividades da Secretaria do Comité, tais como organizacdo de banco de dados,
gistro de deliberagdes, protocolo, guarda de documentos e outros;

(x)  Elaborar o relatério periddico e anual das atividades do Comité;

(xi) Promover, sob orientacdo do Coordenador do Comité ou dos Vices Coordenadores, treina-
mento dos novos membros, com a finalidade de assegurar competéncias e habilidades na
relatoria e acompanhamento dos processos.

2.10. O Secretario do Comité tem funcdo de apoio ao Comité, ndo sendo um membro desta e ndo tendo, portan-
to, direito a voto.
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Secao V — Atendimento ao publico

2.11. O Comité disponibilizara atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral nos dias Uteis, exceto feria-
dos e observado o calendario de trabalho da Instituicdo, nos seguintes horarios:

(i)  De segunda-feira a quinta-feira, atendimento das 08h as 4

(i)  As sextas-feiras, atendimento das 08h as 17h.

2.11.2. O atendimento ao publico serd realizado na sala do Co 'té,@ﬂa na unidade Ant6nio Pruden-
te, Rua Professor Antonio Prudente, 211, Liberdade, C&% 00, na cidade de Sao Paulo, Es-

tado de Sao Paulo.

Q)] 11 (onze) profissionais jfitegtantes do Corpo Clinico da Instituicdo, sendo (a) pelo menos 1
:% e de cada comissdo de divisao clinica, totalizando 6 (seis) pro-

(um) profissional rapres
fissionais; e (b) is, representantes de quaisquer comissoes de divisdes clinicas;

(i) 2 (dois) memb@ uipes multiprofissionais da Instituicao;
(i) 4 (quatro) pesquisadores do centro de pesquisas da Instituicdo;

(iv) 1 (um) @%;

v) 1¢( céutico;
(vi)q vogado;

) estatistico;

(trés) membros da sociedade representante de participantes de pesquisa (RPP) da Insti-
tuicao.

3.1.2.  Exceto quanto aos profissionais integrantes do Corpo Clinico ou Multiprofissional e membros RPPs
da Instituicdo, cada membro titular tera um suplente, que o substituird em suas auséncias ou im-
pedimentos.

3.2. Os nomeados deverao ser preferencialmente colaboradores da Instituicdo, podendo ser empregados ou
integrantes do corpo clinico ou multiprofissional.

3.3. Nenhuma categoria profissional devera ter representagado superior a metade dos membros.
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3.4.

3.5.

A nomeacao dos membros devera respeitar a proporcionalidade de RPP, sendo necessario haver pelo menos
1 (um) RPP para cada grupo de 7 (sete) outros membros.

Pelo menos metade dos membros deverd ter experiéncia em pesquisa, devendo representar as diversas
linhas de pesquisas e areas de atuacao multidisciplinar da Instituicao.

Secdo II — Nomeacdo dos membros do Comité @

3.6.

3.7.

Os membros do Comité serdo nomeados pelo proprio Comité, respeita s indicacdes destacadas a se-
guir:

(i)  Os 6 (seis) integrantes do Corpo Clinico representan e cada comissdo de divisao clinica
deverao ser indicados pelos coordenadores de -n pectivas comissdes de divisdo clinica;

(i) Os 5 (cinco) outros integrantes do Corpax€li representantes de quaisquer comissdes de
divisOes clinicas deverdo ser indicados p enadores respectivos, mediante requisicao
justificada do Coordenador do Comité.que sidere as principais competéncias para a ana-
lise dos protocolos de pesquisas;

da Comissao das Divisoes Clinicas dé\Suporte Clinico e Medicina Interna;

(iii)  Os 2 (dois) membros das equip @oﬁssionais deverao ser indicados pelo Coordenador
@ d?

(iv) Os membros RPPs, indicadaos por entidade do controle social, deverao ser indicados, prefe-

rencialmente, por consi @ politicas publicas de qualquer segmento, € em caso de indi-
elh@”de Salde, o indicado deve ser preferencialmente membro do

cagao realizada p? etho
segmento de usuarjos ermos da Resolucdo CNS n© 647/2020;

(v)  Os demais menibros-e,seus respectivos suplentes serao indicados pelo Diretor Geral da Ins-
tituicao.

A indicagao de nomes ra o Comité deve ser submetida a validacao pela CONEP, nos termos da

Resolucdo 647/2020%& ugdo CNS n°647/2020.

Secao II — Designacao da u enador e Vice Coordenadores do Comité

3.8. Cabera ao pr mit, mediante eleigdo interna, designar, entre os membros nomeados para o Comité,
um coor; dor<@™*Coordenador do Comité”), um 1° Vice Coordenador e um 2° Vice Coordenador.

Secgao III — Dura os mandatos e investidura

3.9. Os membros do Comité serdo eleitos para um mandato unificado de 3 (trés) anos, sendo permitidas recon-
ducdes consecutivas.

3.10. Os mandatos do Coordenador e dos Vice Coordenadores deverao ser unificados com o mandato dos mem-
bros do Comité e terdo a duragdo de 3 (trés) anos, sendo permitida recondugGes consecutivas.

3.11. Os membros do Comité serdo investidos nos seus cargos na primeira reunidgo do Comité subsequente a no-

meacado. Os membros nomeados deverdo firmar a ata da reunido que registrar sua posse, a qual devera re-
gistrar sua aceitacdo da nomeagao e das disposicbes deste Regimento.

ARILIA TEDIM BAGNOLESI - 12/07/2021 7/15



REG - REGIMENTO o
REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES
HUMANOS

A.C.Camargo
CC?!.‘SEEQS:?';"‘?r Codigo: GOV-REG-0008 Status: Homologado

Tratamento, Ensino e Pesquisa

Vigéncia da Versao: 12/07/2021 Versao: 03

3.11.1. O prazo de mandato dos membros dos Comités se estendera até a investidura dos respectivos su-
cessores até a efetivacao dos registros da nova composicdo do Comité junto a CONEP, sendo certo
gue este prazo nao podera, em nenhuma hipdtese, ser superior a 90 (noventa) dias, nos termos
das disposices do item II.1 da Resolugdo CNS 370/2007, sob pena de cancelamento automatico
do registro do Comité junto a CONEP.

Secdo IV — Substituicdo e vacancia @

3.12. Na hipotese de auséncia ou impedimento temporario de qualquer me@mmité, esse devera ser subs-
tituido por seu respectivo suplente, quando for o caso. Caso nao resentacao pelo suplente, o Co-
mité devera funcionar com os demais membros, observado o instalacdo e votacdo estabelecido
neste Regimento. @

3.13. Na hipotese de auséncia ou impedimento temporario (i &or conflito de interesses) do Coordenador
do Comité, este sera substituido pelo 1° Vice Coorde r elo 2° Vice Coordenador, em caso de au-
séncia ou impedimento do primeiro.

3.13.1. Em caso de auséncia ou impedimento '® oordenadores, ou mesmo na hipdtese de vacancia
permanente enquanto ndo ha a indicagao-de-seu substituto, os membros remanescentes indicarao
para exercer essa fun¢do de forma intering um membro do Comité que tenha cumprido pelo me-
nos 1 (um) ano de mandato, podend considerado o tempo de cumprimento de mandatos an-

Coordenador substituido’

teriores.
3.13.2. Em qualquer dos casos de substituicdo, o substituto tera atribuigdes idénticas as do
3.14. No caso de vacancia permaneste alquer posigao, os Comités deverdo funcionar normalmente até que
0 substituto definitivo seja nome

3.14.1. O substituto n ara preencher cargo vago completara o prazo de mandato do substituido,
cumprindo?& a, 0 tempo remanescente do mandato sucedido.

Segao V — Extingao (aos fos
3.15 Os mandatos bros do Comité se extinguirdo por término do prazo, por alteragdo de cargo ou vincu-
lo contr, nstituicdo, morte, destituicdo, impedimento permanente comprovado ou por sua renin-

cia expréssa outacita.

3.15.1. A renlncia expressa ao cargo € feita mediante comunicagdo escrita ao Coordenador do Comité,
tornando-se eficaz perante a Instituicdo a partir de seu recebimento, cabendo ao Coordenador do
Comité tomar as providéncias necessarias para promover a substituicdo do membro por outro de
idéntica qualificacao profissional e disciplinar.

3.15.2. A renuncia tacita de um membro do Comité sera caracterizada por sua frequéncia insuficiente as
reuniGes ordinarias e extraordinarias, definida por: (a) auséncia injustificada a 3 (trés) reuniGes
ordinarias consecutivas; ou (b) auséncia a mais de um quarto das reunides (ordinarias ou extraor-
dindrias) realizadas no periodo de 1 (um) ano durante seu respectivo mandato. A auséncia a reu-
nido caracteriza-se independentemente da representacao pelo suplente na reunido.
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3.15.3. Quando um membro da Comissdo, tendo sido convocado para uma reunido, comunicar de forma
prévia, formal e fundamentada sua impossibilidade de comparecer, a correspondente auséncia nao
sera computada para caracterizacdo de rendncia tacita ao seu mandato, nos termos do item aci-
ma. As auséncias devem ser encaminhadas para o Coordenador da Comissdo e para o Secretario

da Comissdo. Sdo justificativas de auséncia: (a) férias; (b) participag¢ao ventos cientificos; (c)
procedimentos clinicos urgentes; ou (d) questdes de saude (pes 0 iliar até 20 grau).
3.15.4. Caso o membro do Comité seja empregado ou prestador de se Instituicao, o mandato dos
mesmos como membros do Comité sera automaticamente fter 0 em caso de término do vin-
culo empregaticio entre o empregado e a Instituicdo o tre tituicdo e a empresa prestadora

de servigos a qual o membro do Comité esta vincuIada@ € 0 Caso.

3.15.5. Os membros do Comité poderdo ser destituidos de & datos, observando os seguintes requi-

sitos:

(i)  Se integrante do corpo clinico ou multi 3/\\'0%, a destituicao podera se dar por (a) perda
do vinculo entre a Instituicdo e a em a prestadora de servigos a qual o membro do Co-
mité esta vinculado, ou entre o f.’"??-‘ Comité e a empresa prestadora de servicos; (b)
descumprimento deste Regimento,hda Jlegislacdo ou do Codigo de Conduta da Instituicdo,
apos o devido processo admidistrativo e avaliagdo pelo érgdo competente (Comité de Etica
em Pesquisa ou Comité Institu de Etica, conforme o caso); ou (c) outro motivo justifi-
cado.

(i)  Se membro RPP, ?est@poderé se dar por (a) extingdo da entidade que os indicou ou
mediante requeri ta; (b) descumprimento deste Regimento, da legislacdao ou do

Codigo de Cond stituicdo, apds o devido processo administrativo e avaliacao pelo
orgao competente ité de Etica em Pesquisa ou Comité Institucional de Etica, conforme
0 caso); ou (c) 0 motivo justificado.

(iii)  No caso/do ais membros, a destituicdo podera se dar por (a) perda do vinculo entre a
Instituicdo profissional, ou alteracao da funcao que o levou a ser indicado pela Institui-
cdo kﬁ% omité; (b) descumprimento deste Regimento, da legislagdo ou do Cddigo de
Co

,x%u Instituicdo, apds o devido processo administrativo e avaliagao pelo 6rgdao com-
e“(Comité de Etica em Pesquisa ou Comité Institucional de Etica, conforme o caso);

(" 0 motivo justificado.

3.15.6.[( Excet@\de por motivos de descumprimento deste Regimento, da legislagdo ou do Cdédigo de Con-
uta,/M3o sera permitida a renovagao de mais de um tergo dos membros do Comité em um mes-
mo ano.

Segao VI — Remuneragao

3.16.

Os membros do Comité ndo serdao remunerados por suas atividades relacionadas ao Comité, conforme de-
terminado pela legislacdo vigente (Resolucdo CNS n° 466/12, item VII.6), podendo apenas serem ressarci-
dos, observada as politicas da Instituicdo, de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimenta-
gao, conforme previsto na legislacdo mencionada.
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4. FUNCIONAMENTO DAS REUNIOES DO COMITE

4.1. Calendario de reunides. As reunides do Comité realizar-se-do (i) ordinariamente, conforme calendario
anual de atividades, que devera ser aprovado no fim do ano anterior, ou (ii) extraordinariamente, a qual-
quer tempo, por solicitacao do Coordenador do Comité, de um Vice Coordena -,fa Comité, da maioria dos

seus membros em conjunto.
4.1.1.  As reunides ordinarias deverao ocorrer com frequéncia minima @

4.1.2.  Eventuais alteragGes no calendario anual deverdao ser comunfic om, no minimo, 5 (cinco) dias
de antecedéncia da data original da reunido ou da nova sta, o que ocorrer primeiro.

4.2. Convocacoes. A aprovacdo do calendario anual de reunides o{‘s do Comité representa a convocacao
formal dos membros. Para as reunides extraordinarias, a uniées serao convocadas por escrito, sendo
admitida a convocagdo por correio eletronico (e-mail), comlantecedéncia minima de 3 (trés) dias. As convo-
cacOes das reunides extraordinarias especificardo a datazho local da reunido, a ordem do dia e a justifi-
cativa da convocagao.

4.2.1.  Em caso de justificada urgéncia, as reu < extraordinarias poderao ser convocadas sem a obser-
vancia do prazo minimo acima, desd uivocamente cientes todos os membros efetivos do

0,

Comité.

nador do Comité com antecedéncia mi e 3 (trés) dias, indicando a data, a hora e o local da reunido e

4.3. Pauta e materiais para deliberacdo. 42 utas das reunides ordinarias serdo confirmadas pelo Coorde-
I
os temas que serdo tratados. b

mente junto com a documentos e as demais informagOes sobre as matérias a serem dis-
cutidas na reunido, a fimxde que cada membro possa inteirar-se adequadamente desses assuntos

e preparar-se p ma colaboragdo efetiva nas discussoes.
. ~ Q . ~ . . ,
4.3.2. Ainclusaod s extra pauta para deliberagao em uma determinada reuniao somente podera

S
resentes no minimo dois tergos dos membros do Comité e dependera da apro-

idade dos presentes a reuniao.

4.3.1. O Coordenador do % Secretario do Comité designado, devera encaminhar, preferencial-
ta,

4.4. @ ealizar-se-d30 nas dependéncias da sede da Instituigdo e nos casos de impedimento

4.4.1. retinioes poderdo ser realizadas a distancia, por meio de teleconferéncia, videoconferéncia ou
consulta eletronica, resguardadas a mesma validade e eficacia das reunies presenciais.

4.4.2. Caso seja utilizada a consulta eletronica, na convocacdao deverdo constar todos os elementos in-
formativos necessarios ao exercicio do direito ao voto, o qual deve ser realizado via e-mail até a
data designada para seu exercicio

4.5. Instalagao. As reunides serao instaladas com a presenca da maioria de seus membros (metade mais um),
conforme assinaturas em lista de presenca.

4.5.1. As reunides realizar-se-ao validamente, independentemente de convocacdo, caso se verifique a
presenca de todos os membros do Comité.
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4.5.2. E facultada a participacdo nas reunides por meio de conferéncia telefonica, videoconferéncia, con-
sulta eletronica ou qualquer outro meio capaz de assegurar a identificacdo do membro do Comité.
Neste caso o membro que participar da reunido por meio remoto sera considerado presente para
fins de quérum de instalagdo e votagao.

4.5.3.  As reuniGes realizadas com participagdo dos membros a distan n a do item acima, serdo
reputadas como tendo sido realizadas na sede da Instituicao esta estiver presente pelo
menos 1 (um) membro do Comité ou, se nao for este o caso, n onde estiver o Coordenador

do Comité ou seu substituto, se for o caso.

4.6. Representacao pelo membro suplente. Em caso de auséncia.o

do Comité, cabera ao membro titular convocar o membro suple" ’

4.6.1. A auséncia e a convocagao do membro suplen do ser informadas ao Secretario do Comité,
que devera interagir com o membro suplente cado para passar as informacgdes e materiais

da reunido e garantir sua participacao, asse@ quérum minimo para a instalacao da reuni-
ao.

4.7. Composicao da mesa. As reunides do Comité % esididas pelo Coordenador do Comité e secretaria-
das pelo Secretario do Comité (ou, na sua aus@ncia,,por outra pessoa indicada pelo presidente da mesa).

imento a participacdo em reunido
a representa-lo na reunido.

4.8. Dinamica das reunides. As reunides se dardo da seguinte forma:
(i)  Verificagdo de presenca mbros titulares e/ou suplentes, de acordo com convocagao e

existéncia de qud instalacdo da reunido;
(i)  Formacgao da unido, composta pelo presidente da mesa (Coordenador, 1° Vice
Coordenador 0 Vice Coordenador, ou ainda, na auséncia destes, por um membro titular

com mais de 1 (umy ano de mandato e escolhido pelos demais membros do Comité) e pelo

4.8.2.
e diferente) devem submeté-lo a discussdo, dando a palavra aos membros que solicita-
membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame podera
istas do expediente, propor diligéncia ou adiantamento da discussdo da votagao. O prazo de
vistas sera de até reunido ordinaria seguinte.
4.9. Sigilo das discussoes. O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos trami-

tados no Comité é de ordem estritamente sigilosa. Por este motivo, suas reuniGes serdo sempre fechadas ao
publico. O Comité, seus membros e o Secretario do Comité, bem como demais funcionarios que tiverem
acesso as reunioes ou aos documentos, inclusive virtuais, deverao manter sob carater confidencial as infor-
magc0Oes recebidas para analise de protocolos pelo Comité, bem como as discussoes havidas entre os mem-
bros do Comité, comprometendo-se por declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade civil e criminal.

4.10. Presenca de terceiros. Terceiros ndo integrantes do 6rgao poderdo ser convidados para as reunioes para
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atuacado “ad hoc”, prestando informacdes ou opinando sobre temas de suas especialidades, e apresentando
proposicdes para desenvolvimento das atividades do Comité, garantindo seu pluralismo de contribuicoes.

4.10.1. Esses membros “ad hoc” podem ser solicitados pelos membros do Comité relatores de pareceres e

deverdo ter a anuéncia do Coordenador do Comité ou, quando for o/ca presidente da reuni-
ao.
4.10.2. Em qualquer caso, tal participacao somente podera acontecer a necessaria para os traba-

Ihos do Comité e coerente com a pauta de discussdes prop ara a reuniao, observando-se as
seguintes condicOes:

(i)  Os contetdos de suas exposicoes deverao faze @ pauta dos trabalhos e antecipada-
mente encaminhados aos membros do 6rgao

(i) A presenca destes convidados devera r%ﬁg\%} e ao periodo de suas exposicoes para o
qual foi convidado, ndo devendo parti@ iscussOes e deliberacdes; e
(i)  Em nenhuma hipdtese estes convi@ 8o direito a voto nas deliberacdes do Comité.
mbro pode exigir que as regras estatutarias e regi-

4.11. Conformidade com os procedimentos. Q u
mentais sejam respeitadas por todos, podende. apresentar questdes de ordem, tendo, ainda, o dever de

alertar o Coordenador do Comité sobre quaisquer-inobservancias das regras procedimentais durante o curso

da reuniao. Q

4.12. Deliberacao. As deliberagdes d jt€ serao tomadas preferencialmente por consenso. Caso 0 consenso
nao seja obtido, as resolucdes ser das por votacao aberta, sendo que as matérias serdo considera-
das aprovadas com os votos fa e, pelo menos, metade do total de membros do Comité, presentes
ou ndo a reunido, excluidos tos“de eventuais membros com interesses conflitantes ou impedidos por

qualquer motivo.

4.12.1. Cada membro lé tera direito a 1 (um) voto, inclusive o Coordenador do Comiteé.

4.12.2. Em caso o"‘-n’ e, o voto do Coordenador do Comité (ou o membro indicado para presidir a
reuqiéo ’Q putado em dobro (para desempate / “voto de minerva”).

4.13. Pareceres. r a ser emitido pelo Comité devera ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e
fundamentar de_forma suficiente a decisdao do colegiado, com énfase nos seguintes pontos:

Analise ética do protocolo;
(i)  Risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social;
(iii)  Processo de recrutamento, inclusdo e exclusao dos participantes da pesquisa;

(iv) Processo de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ou justificativa para
a sua dispensa, se couber;

(v)  Procedimentos aptos a efetivacao da garantia do sigilo e confidencialidade;
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4.14.

4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

4.13.5.

(vi) Protecdo dos participantes da pesquisa que se encontram em situacdo de vulnerabilidade,
quando pertinente;

(vii) Orgamento para a realizacdo da pesquisa e cronograma de execucao.

Sem qualquer tipo de excegdo, o Comité somente podera emiti « ¢ acerca de protocolos de
pesquisa escritos em lingua portuguesa e instruidos com os r% 0s e formularios, também

desenvolvidos na mesma lingua (Norma Operacional CNS/CONEP.R® 001/2013, item 3).

partir da aceitacao da integralidade dos documentos do de pesquisa, cuja checagem do-
cumental devera ser realizada em até 10 (dez) dias a issdo. Para assegurar a observan-
cia desse prazo, o Comité deve evitar redundancias tem em morosidade na analise (Reso-
lugdo CNS/MS n° 466/12, item VIII.1).

O Comité tera prazo maximo de 30 (trinta) dias para a%% tocolo de pesquisa, contados a
m

O parecer emitido pelo Comité detera atribuin spectivo protocolo de pesquisa analisado classi-
ficagao conforme uma das categorias a seg

(i)  Aprovado: quando o protocolo e\, a-se adequado para execugao, sob o ponto de vista
ético;

Q

(i) Com pendéncia: quando ¢ identificada necessidade de corregao, hipotese em que serdo
solicitadas alteragbes o
seja a exigéncia feita,
completamente
pesquisador no pra imo de 30 (trinta) dias;

(i) Nao aprova uando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que nao“podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

(iv) Arquiv ndo o pesquisador descumprir 0 prazo para atendimento das pendéncias
aponté@% ara recorrer da decisdo do Comité;

etirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética. Neste caso, o protocolo é considerado
encerrado.

Consideram-se autorizados para execugao os protocolos de pesquisas aprovados pelo Comité, ex-
ceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais, apos aprovacdo pelo Comité,
devem ser enviados a CONEP para o devido encaminhamento.

Recursos administrativos. Das decisdes de ndo aprovacdo de protocolos de pesquisa, cabera recurso de
reconsideracdo ao préprio Comité no prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da ciéncia pelo pesquisador
acerca do parecer. Se o Comité indeferir o pedido de reconsideracao, novo recurso podera ser interposto a
CONEP, como Ultima instancia, no prazo de 30 (trinta) dias.
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4.15. Conflito de interesses. As deliberacdes do Comité deverao ser tomadas visando aos melhores interesses

da Instituicdo, da pesquisa e dos principios éticos que regem as atividades do Comité, de modo que seus
membros deverdo ser independentes com relacdo a matéria objeto das deliberacbes de que participarem.
Desta forma, é vedado a eles emitir pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na andlise de
protocolo de pesquisa, ou qualquer documentacao relativa ao mesmo, em que’es iretamente ou indire-
tamente envolvido, bem como interferir no voto dos demais membros d i respeito de tal parecer,
protocolo ou documentos.

4.15.1. Cabera ao membro em situacdo de conflito de interesses gientificar tempestivamente os demais
membros acerca do seu impedimento e fazer consigna atureza e extensao do seu inte-
resse. K

4.15.2. Caso algum membro do Comité, que possa ter um(po beneficio particular ou conflito de in-
teresses com alguma deliberacdo, ndo manifestaps eneficio ou conflito de interesses, qualquer
outro membro do Comité que tenha conhecime uacdo podera fazé-lo. A ndo manifestagao
voluntaria daquele membro sera considerada jolacdo deste Regimento, caso os referidos be-
neficios particulares ou conflito de interesses am a se confirmar.

4.15.3. Tao logo identificado o conflito de interu beneficio particular com determinada matéria, a
pessoa envolvida afastar-se-a das discussées e deliberagdes, devendo retirar-se temporariamente
da reunido até o encerramento do a@: emissao do parecer e/ou conclusdo da analise do pro-
tocolo de pesquisa respectivo, podendo ser convidado para prestar informagoes.

4.15.4. Deliberagbes das quais ?ﬁci embro com conflito de interesse deverao ser reavaliadas pe-
lo Comité, para reforma @dagéo.
4.16. Suspensao e encerramento(da nido. As reunides deverao ser suspensas ou encerradas quando as

circunstancias o exigirem, a pé de qualquer membro e com aprovagdo do Coordenador do Comité. No
caso de suspensdo da reunido, o Coordenador do Comité devera marcar a data, hora e local para sua conti-
nuacao, ficando dispensg
reunido, o quérum fini

4.17.

4.17.1.[( As atas serdo redigidas de forma sumaria e com clareza e deverdo ter, na extensao possivel, forma
imples e objetiva, de modo a facilitar seu pleno entendimento e aplicagdo.

4.17.2. Delas deverao constar, além dos pontos mais relevantes das discussoes, a relagdo dos membros
presentes, as justificativas das auséncias, as posigoes divergentes e as recomendagdes emitidas,
as abstengOes de votos por conflitos de interesses, os responsaveis pelas agles e prazo para con-
clusdo, bem como se as deliberacdes foram tomadas por consenso ou votacgao.

4.17.3. As atas serdo assinadas por intermédio de sistema de assinaturas eletronicas que garanta e asse-
gure a comprovagao da auditoria e da integridade de documentos em forma eletronica, inclusive
mediante o uso de senha pessoal e intransferivel, protegida conforme as politicas de seguranca da
informagao da Instituicdo. Para estes casos, sera reconhecido que, para todos os fins, a efetiva da-
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ta de assinatura da ata sera aquela referente a conclusao do processo de assinatura indicado pelo
sistema de assinatura eletronica, conforme relatorio gerado pelo sistema.

4.17.4. As atas das reunidoes do Comité, apds assinadas eletronicamente, serdo enviadas para ciéncia dos
membros do Comité e deverdo ficar arquivadas de forma digital no/Se da Instituicdo, sob a
responsabilidade e supervisdo do Coordenador do Comité.

4.18. Arquivo de documentos. O Comité manterd em arquivo o protocolo -:Qr e os documentos a ele
relacionados, inclusive os relatdrios correspondentes, por no minimo 0) anos apos 0 encerramento
do estudo, para eventual consulta pela CONEP ou autoridades c @ Decorrido este tempo, o Comité
devera avaliar os documentos com vistas a sua destinagdo final,.de<acordo com a legislacdo vigente e as
normas de retencdo de documentos da Instituigao.

5. DISPOSICOES GERAIS %

trativos previstos no item 4.14, deverao ser tratados em reunidao do Comité, com a presenca e voto favora-

5.1. Os casos omissos e as duvidas surgidas na apli te Regimento, excetuando-se 0s recursos adminis-
vel de pelo menos trés quartos dos membros ti

5.2. O Regimento podera ser alterado me roposta de qualquer membro ou da Instituicdo. A proposta
devera ser avaliada e sera efetiva por pelo menos trés quartos dos seus membros.

agéo posterior, vigorara por prazo indeterminado a partir da sua
homologacdo e publicacdo no padrdes institucionais da Instituicao e revoga quaisquer documentos
anteriores em contrario, este R ento devera ser observado imediatamente pela Instituicdo, pelos mem-
bros do Comité e pelos defais empregados e integrantes do Corpo Clinico e Multiprofissionais.

5.3. Este Regimento, assim como qu

Q
Secdo II — Outras disposigﬁx

5.4. Nenhum membro ité terd, em funcdo de seu mandato como membro do Comité, poder para repre-

sentar a Instﬂ i

5.5. A repre ca omité podera ser feita pelo Coordenador ou pelos Vice Coordenadores exclusivamente
perantélo CONEP e no escopo da finalidade do Comité, conforme disposto no item 1.2 do presente Regi-
mento.
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