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1.2.

1.3.

OBJETO DO REGIMENTO INTERNO

O presente Regimento Interno (doravante denominado “Regimento”) tem por finalidade estabelecer
diretrizes gerais para organizacio, responsabilidades e funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos - CEP (doravante denominado “Comité”) do A.C. m@ﬁcer Center (doravante
designado “Instituicdo”), observadas as boas praticas de governanga, pr i do melhores condigdes
para o exercicio de sua finalidade.

O Comité é d6rgdo de governanca ndo estatutario, de carater, pe@, de relevancia publica, com
atuacdo independente e interdisciplinar e fungao consultiva, % e educativa, estabelecido para
30-0u

avaliar as pesquisas em seres humanos realizadas pela Instituicac colaboracdo com outras entidades,
contribuindo para o desenvolvimento de pesquisas cientifi a(} de padrdes éticos, defendendo os

interesses dos participantes de pesquisa e respeitando sua i de e dignidade.

1.2.1. O Comité é constituido nos termos das nopma
emanadas pelo Conselho Nacional de Sal

regulamentam o tema, especialmente as
ravante denominado “CNS”), que constituiu a
ante denominado “CONEP”) com a fungdo de

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
implementar as normas e diretrizes regd tadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,

assim como regulamenta a criagdo omités de ética em pesquisa em seres humanos nas
instituicbes onde as pesquisas forem\kealizadas.

1.2.2. O Comité conduzird suas atj mr. de acordo com a legislacdo nacional vigente aplicavel,
incluindo os normativos ema eIo CNS e CONEP; e também com diretrizes do Estatuto da
Instituigdo, do seu Codi 0 '-/ de suas politicas institucionais e deste Regimento, devendo
seus membros, ainda, a om estrita observancia as boas praticas de governanga e aos

deveres de diligéncia ade, evitando situagdes de conflito de interesses ou impedimento
que possam afetar s atividades no Comité, ou a percepgao sobre elas.

1.3.1.

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 Satde,
com base nos indicadores epidemioldgicos e de acordo com o estabelecido nas diretrizes éticas
internacionais e brasileiras que determinam a necessidade de revisdo ética e cientifica das pesquisas
envolvendo seres humanos, visando a salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranga e o bem-estar do
participante de pesquisa.

MA
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2.2, Ao Comité compete:

(i) Analisar protocolos de pesquisa, inclusive os multicéntricos, interdisciplinares e
interdepartamentais, em seres humanos, observando os protocolos internacionais de ética

em pesquisa e boas praticas clinicas para a realizagdo d s e seguimento das
pesquisas, sendo corresponsaveis por garantir a protecao antes de pesquisa;
(i)  Emitir pareceres técnicos do ponto de vista dos requi ética, orientados, dentre

outros, pelos principios da dignidade do ser hu pessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia;

(iii)  Acompanhar o desenvolvimento de projetos d( squisa aprovados, por meio de relatdrios
periddicos dos pesquisadores ou de outras formas.d > onitoramento, de acordo com o risco
ancia de seus aspectos éticos;

inerente a pesquisa, garantindo, assim, Kﬁ
(iv) Contribuir para a qualidade da pesquisa, eio da discussdo da sua importancia para o

desenvolvimento social, cientifico e itucional da Instituicdo, e fomentar a reflexdo em
torno da ética na ciéncia, contribujndeyp a promocao desses valores entre os cientistas,
inclusive por meio de campanhas @‘v as;

(v) Recomendar a Instituicdo a expedigao de diretrizes técnicas para orientar os pesquisadores
com respeito a aspectos éticos da pesquisa em seres humanos;

(vi)  Zelar pela docum

na pesquisa;

(vii) Aprovar, no o bimestre de cada ano, o plano de capacitacdo de seus membros,
referente ao ano ‘sibsequente, visando a promocdo da educacdo em ética em pesquisa
envolve es humanos e ao fortalecimento de suas decisdes e a protecao integral dos
partigipa pesquisas;

(viii) Pr endimento ao publico, em especial os participantes de pesquisas e pesquisadores,

q p recimentos gerais, em local e horario de atendimento conforme disponibilizados

do Comité na internet da Instituicdo;

eber dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte, denlncias de abuso ou
otificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificagdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar
o termo de consentimento livre e esclarecido (considera-se como antiética a pesquisa
descontinuada sem justificativa aceita pelo comité que a aprovou);

(x) Requerer a instauracao de sindicancia ao receber denuncias ou perceber situacdes de
infracdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa. Os
fatos devem ser comunicados as instancias competentes para averiguacao e, quando
couber, ao Ministério Publico;

(xi) Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP, encaminhando ao 6rgdo (a)
protocolos que encerrem uma situagao sobre a qual ndo houve consenso ou que, por
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critério do Comité, se deseje a manifestacdo da CONEP; (b) notificacoes de eventos
adversos graves, apOs apreciacdo e parecer quanto as medidas imediatas tomadas pelo
pesquisador; (c) relatdrios sobre o seu funcionamento, no minimo semestralmente e com
copia para o Comité Médico-Cientifico, para conhecimento; as modificagdes de sua
composicdo com as substituicdes de membros ocorridas, no to e eleicdo de novo

colegiado ou escolha de novo coordenador; e (e) consultas cificas sobre ética em
pesquisa envolvendo seres humanos;

(xii) Prever Plano de Capacitagdo Permanente para os se ros, devendo incluir contetido
direcionado e acessivel aos representantes dos p i de pesquisa (RPP).

(xiii) E responsabilidade do Comité estimular o onismo dos RPP respeitando suas

caracteristicas individuais; e
(xiv) Elaborar seu Regimento Interno e re racoes efou atualizacdo que se fagcam

necessarias.

2.3. O Comité possui competéncia originaria para an ompanhar protocolos de pesquisas que utilizem
dados, células, tecidos bioldgicos ou material g de pacientes da Instituicdo, de qualquer de suas

unidades ambulatoriais, clinicas, hospitalares c@ quisas.

2.4, O Comité podera apreciar protocolos de pesquisas de outras instituicoes mediante (i) a anuéncia do
Coordenador do Comité de Etica em P : ou (i) indicagdo pela CONEP, na inexisténcia de um comité
de ética em pesquisa na instituicdojpro ou, ainda, em caso de pesquisador sem vinculo institucional.

(i)  Propor realizacdo das reunides do Comité e definir sua agenda, de acordo com as
atividades ejadas para atender as solicitacdes de andlise de protocolos de pesquisa
pela Instituicao;

Secgao II — Atribuigcoes do Coordenad

2.5. Compete ao Coordenador do Co

a distribuicdo entre os membros do Comité dos relatdrios dos protocolos de
ara analise e relatoria para emissao de pareceres pelo Comité;

(i {)

(iii) ssegurar que a convocacdo seja encaminhada aos membros do Comité, observados os
razos estabelecidos neste Regimento;

(iv) Convidar, quando necessario, consultores externos para prestar informacdes 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
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a estrutura administrativa do Comité e ao Servidor da Instituicdo;

(viii) Encaminhar as deliberagcdes e recomendagbes do Comité as areas responsaveis para tomada
das providéncias recomendadas;

(ix) Emitir pareceres, “ad referendum” do Comité, em caso -x i
assunto ou parecer consubstanciado tenha sido apreciadozpele
As deliberacbes "ad referendum" estardo sujeitas a ac
primeira reunido subsequente ao “ad referendum”;

urgéncia, desde que o
0s uma vez pelo Comité.
posterior pelo Comité, na

(x)  Zelar pela independéncia dos membros do C% os consultores “ad hoc” contra
quaisquer interferéncias ao exercicio de su iblicOes, sem pressao dos gestores
institucionais, de superiores hierarquicos o ressados em determinada pesquisa
(pesquisador, promotor, patrocinador, participante de pesquisa ou qualquer outra pessoa
interessada, direta e pessoalmente);

(xi)  Cumprir e fazer cumprir o Regimento.@

(xii) Representar os interesses do Com.{ ervado a disposicao do item 5.4.

Secdo III — Atribuicoes dos membros do Comité

2.6.

Compete aos membros do Comité:

Q)] Estudar uma qu 50 50U

apresentar um relato
envolvidos e u

analisar um protocolo de pesquisa nos prazos estabelecidos e

A

ue permita ampla discussdo dos aspectos éticos e metodoldgicos
da de decisdo pelo colegiado do Comité;

(i)  Confirmar presenca“ou a auséncia na participacdo das reunides;

reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de

(iil) Compar

matéri discussdo;

(iv)q Vi instrucao dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e registro dos dados
- Cl

% osono decorrer do processo, o0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos
€ idos, e os relatdrios parciais e finais do processo;

@esempenhar fungbes atribuidas pelo Coordenador do Comité, pelos vice-coordenadores ou,
conforme o caso, pelo presidente da mesa da reunido;

(vi) Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao Comité;
(vii) Manter o sigilo das informagOes 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
protocolo de pesquisa, ou qualquer documentacdo relativa ao mesmo, em que estiver
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2.7.

2.8.

diretamente ou indiretamente envolvido. Na hipdtese de ocorréncia de impedimento, o
membro devera ausentar-se temporariamente da reunido, até que os demais membros
emitam seus pareceres e/ou concluam o processo de analise do protocolo de pesquisa.

;’.7‘1. e 0 Comité possa atingir
@ tar seus trabalhos com
ncialidade as informacoes

Os membros do Comité deverao exercer suas atribuigdes com objetividade pa
sua finalidade e com vistas ao melhor interesse cientifico, devendo, para e
a maxima diligéncia e competéncia profissional, manter sob carater de

recebidas da Instituicdo. m

Cabe aos membros do Comité reciclagem periédica do curso/tr u comendado pela Conep, a cada
renovagao de mandato.

Secdo IV — Atribuicoes do Secretario do Comité

2.9.

2.10.

O Comité devera contar com o suporte de pelo men uncionario administrativo, designado pelo
Diretor Geral da Instituicao, dedicado excluswame as atividades do Comité, que atuara como
secretario do Comité (“Secretario do Comité”).

Ao Secretario do Comité cabera:

)] Receber as correspondenaas @ los de pesquisa, dendncias ou outras matérias, dando

os devidos encaminham S;
(i)  Designar, conformé)crit tabelecidos e aprovados pelo colegiado do Comité, relatores
para os protocol U|sas recebidos para analise e enviar copia dos mesmos para

apreciagao, com e ncia minima de 10 (dez) dias da reunido;
(i)  Auxiliar o Coor dor do Comité na preparacdo e condugao das reunioes;

(iv)  Providen nvocacado de reuniGes extraordinarias, por determinagao do Coordenador
do @)ix elas pessoas autorizadas, nos termos deste Regimento;
tiba

(v) stribtitads membros do Comité a pauta das reunies e materiais relacionados;

V|q S ar as reunides dos Comités, elaborar a ata conforme padrdo e procedimentos
al
adotados pela Instituigdo, bem como submeté-las a aprovacao e colher as assinaturas
letronicas necessarias;

Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem ser
examinados nas reunides do Comité;

(viii) Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas pelo Comité;

(ix) Coordenar as atividades da Secretaria do Comité, tais como organizagdo de banco de dados,
registro de deliberacdes, protocolo, guarda de documentos e outros;

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

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

2.11. O Secretario do Comité tem funcdo de apoio ao Comité, ndo sendo um membro desta e ndo tendo,
portanto, direito a voto.

Secao V — Atribuicoes do Assessor Técnico @

2.12. O Comité podera contar com o suporte de pelo menos 1 (um) assess ic¢o, designado pelo Diretor Geral
da Instituicao, dedicado exclusivamente para as atividades do Co

2.13. Ao Assessor Técnico do Comité cabera:

(i)  Garantir a resposta aos e-mails da caixas’ee 0s pesquisadores, alunos, participantes de
pesquisa e membros do CEP; %

(i)  Mediar agendamento de audiéncias e 0s pesquisadores e o CEP;

(i)  Realizar a indicagao de relatoria; @

(iv) Elaborar as notas técnicas dos\protocolos de pesquisa, conforme orientacdo da coordenacdo
do CEP, e revisar os pareceres do colegiado;

(v) Organizar o arqui?daécnicas e promover atividade educacionais para os membros

do CEP;

(vi)  Monitorar os ir@ da rea;
(vii) Promover bom relagionamento Institucional a CONEP e garantir o compliance adotado por

esta comi ;
O ’, ~
(viii) Partic% reinamentos especificos para a fungao.

2.14. O Assessor 1§cni %@u tem fungdo de apoio ao Comité, ndo sendo um membro desta e nao tendo,

portanto, dir

Secao VI — Atendimento ao publico

2.15. O Comit onibilizara atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral nos dias Uteis, exceto
feriados e observado o calendario de trabalho da Instituicdo, nos seguintes horarios:

(i)  De segunda-feira a quinta-feira, atendimento das 08h as 18h; e
(i)  As sextas-feiras, atendimento das 08h as 17h.

2.15.1. O atendimento ao publico serd realizado na sala do Comité, localizada na unidade AntGnio
Prudente, Rua Professor Antonio Prudente, 211, Liberdade, CEP 01509-900, na cidade de Sao
Paulo, Estado de Sao Paulo.
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3. COMPOSICAO, REQUISITOS E IMPEDIMENTOS

Secdo I — Composicdo do Comité

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

membros, com pessoas fisicas de ambos os sexos, profissionais da aréa.de e, das ciéncias exatas,
sociais e humanas, observando a seguinte representatividade:

Q)] profissionais integrantes do Corpo Clinico (médicos e @9
(i)  pesquisadores do centro de pesquisas da Institui%
(i) representante da area de ensino; @

(iv) enfermeiro; 3/\9

(v) farmacéutico; Q
(vi) advogado; @
(vii) estatistico; ( g 9

(viii) membros da sociedade @ntante de participantes de pesquisa (RPP) da Instituicdo.

O Comité devera ter formacdo multiprofissional e transdisciplinar e ser comp’ no minimo, 7 (sete)
3 Saud

sionais) da Instituicdo;

O Comité ndo contara com supler? a membros.
Os nomeados deverdao ser prefere ente colaboradores da Instituicdo, podendo ser empregados ou
integrantes do corpo clinico ou,mu issional.

O Comité devera ter a existéncia de no minimo 30 profissionais nivel superior, sendo, dentro desses, ao
menos 10 doutores e/ou@ljnima 4 (quatro) na Capes;

Q
Nenhuma categoria o%% | devera ter representacao superior a metade dos membros.
Caso o Com'ﬁé se osto entre 7 (sete) a 14 (quatorze) membros, devera haver, dentre eles, pelo
menos 2 (doi

3.6.1. ara lomité com mais de 14 (catorze) membros, deve ser respeitada a proporcionalidade de 1

(um) membro RPP para cada (sete) membros do Comité.

Pelo menos metade dos membros deverao ter experiéncia comprovada em pesquisa, devendo representar

as diversas linhas de pesquisas e areas de atuagdo multidisciplinar da Instituigdo.

O comité podera ser dividido em duas camaras de membros com rodizio entre elas para as reuniGes

ordinarias.

Secdo II — Nomeacao dos membros do Comité

3.9. Os membros do Comité serdgo nomeados pelo proprio Comité, respeitando as indicacbes destacadas a seguir:
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(M Os integrantes do Corpo Clinico, Pesquisadores dos Centros de Pesquisa, representantes da

area de Ensino, Enfermeiro, Farmacéutico, Advogado e Estatistico serdo indicados pelo
Coordenador do Comité e, sua homologacdo se dara por meio de ato da Direcdo da
instituicdo, a partir da inscricdo voluntaria de pessoas que tenham relacdo com atividades de
pesquisa, ouvidas as geréncias dos setores que compdem a ingtit e

(i) Os membros RPPs, indicados por entidade do contr ial, deverdo ser indicados,
preferencialmente, por conselho de politicas publicas de r segmento, e em caso de
indicacdo realizada por Conselho de Salde, o indicad® er preferencialmente membro

647/2020.

do segmento de usuarios, nos termos da Resolug
3.10. A indicacdo de nomes de RPP para o Comité deve ser subme alidacao pela CONEP, nos termos da
Resolugdo 647/2020.

3.11. O Diretor Geral devera homologar a nomeacdo do Comité de RESOLUCAO.

Secgao III — Designacao do Coordenador e Vice-Coord @jo Comité

3.12. Cabera ao préprio Comité, mediante eleigdo in gnar, entre os membros nomeados para o Comit€,
um coordenador (o “Coordenador do Comité”),{um 19 Vice-Coordenador e um 2° Vice-Coordenador.

Secgao IV — Duracao dos registros, mandato estidura

3.13. O registro e 0 mandato dos merr@))P do ité terdo validade de 3 (trés) anos, devendo ser renovado ao
final de cada periodo. (b‘

3.14. Os mandatos do Coordenadari e Vice-Coordenadores deverdao ser unificados com o mandato dos
membros do Comité e terdo a 3o de 3 (trés) anos, NAO sendo permitida recondugdes consecutivas
para 0s mesmos cargos.

Q. . . . L . oA R
3.15. Os membros do Co S investidos nos seus cargos na primeira reuniao do Comité subsequente a
nomeacao. Os me ?m. eados deverao firmar a ata da reunido que registrar sua posse, a qual devera

registrar sua ﬁcei —L% nomeacao e das disposicoes deste Regimento.

3.15.1. O pQ mandato dos membros dos Comités se estendera até a investidura dos respectivos
ce até a efetivacdo dos registros da nova composicdo do Comité junto a CONEP, sendo
certo gue este prazo ndo podera, em nenhuma hipdtese, ser superior a 90 (noventa) dias, nos

das disposicoes do item II.1 da Resolugdo CNS 370/2007, sob pena de cancelamento
automatico do registro do Comité junto a CONEP.

Secdo V — Substituicdo e vacancia

3.16. Na hipdtese de auséncia ou impedimento temporario (inclusive por conflito de interesses) do Coordenador
do Comité, este sera substituido pelo 1° Vice-Coordenador ou pelo 2° Vice-Coordenador, em caso de
auséncia ou impedimento do primeiro.

3.16.1. Em caso de auséncia ou impedimento dos vice-coordenadores, ou mesmo na hipétese de vacancia
permanente enquanto ndo ha a indicagdo de seu substituto, os membros remanescentes indicardo
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3.17.

para exercer essa funcdo de forma interina um membro do Comité que tenha cumprido pelo
menos 1 (um) ano de mandato, podendo ser considerado o tempo de cumprimento de mandatos
anteriores.

3.16.2. Em qualquer dos casos, no periodo de substituicdo, o substituto t ibuicGes idénticas as do
Coordenador substituido.

No caso de vacancia permanente de qualquer posicdo, o Comité devera ar normalmente até que o
substituto definitivo seja nomeado.

3.17.1. O substituto nomeado para preencher cargo vago comN razo de mandato do substituido,
cumprindo, desta forma, o tempo remanescente do slcedido.

Secgdo VI — Extingao dos mandatos %

3.18.

Os mandatos dos membros do Comité se extinguird@ poestermino do prazo, por alteracdo de cargo ou
vinculo contratual com a Instituicdo, morte, destituicdoimpedimento permanente comprovado ou por sua
rendncia expressa ou tacita.

3.18.1. A renlncia expressa ao cargo € feita mediante comunicacao escrita ao Coordenador do Comité,
tornando-se eficaz perante a Institui artir de seu recebimento, cabendo ao Coordenador do

Comité tomar as providéncias necessarias para promover a substituicdo do membro por outro de
idéntica qualificacdo profissior‘; isciplinar.

3.18.2. A renuncia tacita de u %do Comité sera caracterizada por sua frequéncia insuficiente as
reunioes ordinarias e a arias, definida por: (a) auséncia injustificada a 3 (trés) reunides
ordinarias consecutivas; ou’ (b) auséncia a mais de um quarto das reuniGes (ordinarias ou

extraordinarias) realizadas no periodo de 1 (um) ano durante seu respectivo mandato.

3.18.3. Quando u% e do Comité, tendo sido convocado para uma reunido, comunicar de forma
prévia, fo damentada sua impossibilidade de comparecer, a correspondente auséncia nao
sera “u‘@,— para caracterizacdo de rendncia tacita ao seu mandato, nos termos do item
aci cias devem ser encaminhadas para o Coordenador e para o Secretario do Comité.
Séo <> ativas de auséncia: (a) férias; (b) participacdo em eventos cientificos; (c)

rocedimentos clinicos urgentes; ou (d) questdes de salde (pessoal ou familiar até 2° grau).

3.18.4. membro do Comité seja empregado ou prestador de servico da Instituicdo, o mandato
deles como membros do Comité sera automaticamente extinto em caso de término do vinculo
empregaticio entre o empregado e a Instituicdo ou entre a Instituicdo e a empresa prestadora de
servicos a qual o membro do Comité esteja vinculada, conforme o caso.

3.18.5. Os membros do Comité poderdo ser destituidos de seus mandatos, observando os seguintes
requisitos:

(i)  Seintegrante do corpo clinico, a destituicdo podera se dar por: (a) perda do vinculo entre a
Instituicdo e a empresa prestadora de servigos a qual o membro do Comité esteja vinculado,
ou entre o membro do Comité e a empresa prestadora de servigos; (b) descumprimento
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deste Regimento, da legislacdo ou do Cddigo de Conduta da Instituicdo, apds o devido
processo administrativo e avaliagdo pelo 6rgdo institucional competente (Comité de Etica
Médica ou Comité de Conduta, conforme o caso); ou (c) outro motivo, desde que haja a
devida justificativa.

(i) Se membro RPP, a destituicao podera se dar por: (a) ~‘i @ntidade que os indicou
ou mediante requerimento desta; (b) descumprimento de mento, da legislacao ou do
Cddigo de Conduta da Instituicdo, apds o glevido proces inistrativo e avaliagdo pelo
orgao institucional competente (Comité de Etica Médica mité de Conduta, conforme o

caso); ou (c) outro motivo, desde que haja a de\@% tiva.

(i)  No caso dos demais membros, a destituicdo pod e dar por: (a) perda do vinculo entre a
Instituicdo e o profissional; (b) descumpri Mo deste Regimento, da legislacao ou do
Cddigo de Conduta da Instituigdo, apds ido processo administrativo e avaliacao pelo

orgao institucional competente (Comité d a); ou (c) outro motivo, desde que haja a
devida justificativa.

Z

S

ou por outro motivo justificado, ndo ser ida a renovacdo de mais de um terco dos membros

3.18.6. Exceto por motivos de descumprimento @ imento, da legislacdo ou do Cddigo de Conduta
do Comité em um mesmo ano.

Secao VII — Remuneragao

3.19. Os membros do Comité ndo serap re ados por suas atividades relacionadas ao Comité, conforme
do apenas serem ressarcidos, observada as politicas da
ransporte, hospedagem e alimentacdo, conforme previsto na
ndivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no
icGes e/ou organizagbes as quais prestam servico, dado o carater de

a0 CNS n° 466/12, item VIL.6).

legislagdo mencionada, sendo
Comité, de outras obrigacoes
relevancia publica da funcdo (Res

4. FUNCIONAMENTO DX @;ES DO COMITE

4.1. Calendario de @- . As reunides do Comité realizar-se-do (i) ordinariamente, conforme calendario
anual de atiYlidade e_.)' deverad ser aprovado no fim do ano anterior, ou (ii) extraordinariamente, a
qualquer temp olicitacdo do Coordenador do Comité€, de um Vice-Coordenador do Comité, da maioria

&
dos seusmembroes-em conjunto.

4.1.1. s reunioes ordinarias deverao ocorrer com frequéncia minima mensal.

4.1.2.  Eventuais alteragdes no calendario anual deverdo ser comunicadas com, no minimo, 5 (cinco) dias
de antecedéncia da data original da reunido ou da nova data proposta, o que ocorrer primeiro.

4.2. Convocagoes. A aprovagao do calendario anual de reuniGes ordinarias do Comité representa a convocagdo
formal dos membros. Para as reunides extraordinarias, as reunioes serdo convocadas por escrito, sendo
admitida a convocagdo por correio eletronico (e-mail), com antecedéncia minima de 3 (trés) dias. As
convocacoes das reunides extraordinarias especificardo a data, hora e local da reunido, a ordem do dia e a
justificativa da convocagao.

4.2.1. Em caso de justificada urgéncia, as reunides extraordinarias poderdo ser convocadas sem a
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observancia do prazo minimo acima, desde que inequivocamente cientes todos os membros do

Comité.
4.3. Pauta e materiais para deliberacdo. As pautas das reunides ordinarias serdao confirmadas pelo
Coordenador do Comité com antecedéncia minima de 3 (trés) dias, indican , @ hora e o local da

reuniao e os temas que serao tratados.

4.3.1. O Coordenador ou o Secretario do Comité designado, devera e ar, preferencialmente junto
com a pauta, os documentos e as demais informagdes so atérias a serem discutidas na
reunido, a fim de que cada membro possa inteirar-se nte desses assuntos e preparar-
se para uma colaboracao efetiva nas discussoes.

4.3.2. Ainclusao de assuntos extra pauta para deliberaca @determinada reunido somente podera
acontecer quando presentes no minimo dois dos membros do Comité e dependera da
aprovacdo da unanimidade dos presentes a reu

4.4, Local. As reunibes realizar-se-d3o nas dependéncias@ da Instituicdo e nos casos de impedimento
desta, no local designado pelo Coordenador do Co

4.4.1. As reunibes poderao ser realizadas @-distancia, por meio de teleconferéncia, videoconferéncia ou
consulta eletronica, resguardadas a malvalidade e eficacia das reunides presenciais.

4.4.2. Caso seja utilizada a consul 6nica, na convocacao deverdo constar todos os elementos
informativos necessério?o ‘%, do direito ao voto, o qual deve ser realizado via e-mail até a

data designada para se
4.5. Instalagao. As reunides serao jnsta com a presenca da maioria de seus membros (metade mais um
da respectiva camara), conforme assinaturas em lista de presenca.

4.5.1.  As reunibes realizar-se-ao validamente, independentemente de convocagao, caso se verifique a
presenga doe todo embros do Comité.

4.5.2. E facultada icipagéo das reuniGes por meio de teleconferéncia, videoconferéncia, consulta

cas e -) participar da reunido por meio remoto sera considerado presente para fins de

quér@ns alacdo e votagao.

4.5.3. ([ As relinioes realizadas com participacdo dos membros a distancia, na forma do paragrafo acima,
erao/reputadas como tendo sido realizadas na sede da Instituicdo, quando nesta estiver presente
pelo menos 01 (um) membro do Comité ou, se ndo for este o caso, no local onde estiver o
Coordenador do Comité ou seu substituto, se for o caso.

4.6. Gravacdo. As reunioes poderdo ser gravadas na integra ou parcialmente e mantidas na rede com acesso
restrito do secretariado do Comité, pelo periodo de até 06 (seis) meses ou pelo tempo necessario para
produgdo da ata que registrara a reunido.

4.7. Composicao da mesa. As reunides do Comité serao presididas pelo Coordenador do Comité e
secretariadas pelo Secretario do Comité (ou, na sua auséncia, por outra pessoa indicada pelo presidente da
mesa).
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4.8. Dinamica das reunides. As reunides se dardo da seguinte forma:

(i)  Verificacdo de presenca dos membros da(s) respectiva(s) cdmara (s) ou, de acordo com
convocacao e existéncia de quérum para a instalacdo da reunido;

s concomitantemente.

(i) Formacdo da mesa da reunido, composta pelo preside @ esa (Coordenador, 1° Vice
Coordenador ou 2° Vice Coordenador, ou ainda, na ia-destes, por um membro com
mais de 1 (um) ano de mandato e escolhido pelo S membros do Comité) e pelo

secretario da reunido;

(i)  Na possibilidade de reunides em camaras, as reunioes po

3

(iv) Ordem do dia, compreendendo a leitura, a d a votacao dos pareceres;
(v) Encerramento da reunidao, com a Iavratur%

4.8.1.  Apos a leitura do parecer do relator, o Coordenadoriou os Vice-Coordenadores (ou o presidente da
reunido, se diferente) devem submetésonadiscussdao, dando a palavra aos membros que
solicitarem. O membro que nado se julga \ entemente esclarecido quanto a matéria em exame

podera pedir vistas do expediente, ordiligéncia ou adiantamento da discussdo da votagao. O
prazo de vistas serd de até reunido otdinaria seguinte.

4.9. Sigilo das discussdes. O conteldo durante todo o procedimento de andlise dos protocolos

tura da ata.

tramitados no Comité é de ordem e te sigilosa. Por este motivo, suas reunides serao sempre
fechadas ao publico. O Comité, s bros e o Secretario do Comité, bem como demais funcionarios que
tiverem acesso as reunioes ou aos ntos, inclusive virtuais, deverdo manter sob carater confidencial
as informagOes recebidas para i protocolos pelo Comité, bem como as discussGes havidas entre os
membros do Comité€, compn@-se por declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade civil e
criminal.

4.10. Presenca de terchos@os nao integrantes do 6rgao poderdo ser convidados para as reunides para
atuacao “ad hoc”, pre formacdes ou opinando sobre temas de suas especialidades, e apresentando

proposicdes para d ento das atividades do Comité, garantindo seu pluralismo de contribuicGes.
4.10.1. Ess (‘-’- Vi “ad hoc” podem ser solicitados pelos membros do Comité relatores de pareceres
e % , er a anuéncia do Coordenador do Comité ou, quando for o caso, do presidente da

reuni

4.10.2. alquer caso, tal participacdo somente podera acontecer caso Seja necessaria para 0s
trabalhos do Comité e coerente com a pauta de discussdes propostas para a reunido, observando-

se as seguintes condigdes:

(i) Os conteldos de suas exposicoes deverdo fazer parte da pauta dos trabalhos e
antecipadamente encaminhados aos membros do 6rgao;

(i) A presenca destes convidados devera restringir-se ao periodo de suas exposicbes para o
qual foi convidado, nao devendo participar das discussoes e deliberacoes; e

(i) Em nenhuma hipotese estes convidados terdo direito a voto nas deliberagbes do Comité.
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4.11. Conformidade com os procedimentos. Qualquer membro pode exigir que as regras estatutarias e

regimentais sejam respeitadas por todos, podendo apresentar questdes de ordem, tendo, ainda, o dever de
alertar o Coordenador do Comité sobre quaisquer inobservancias das regras procedimentais durante o curso

da reunigo.

4.12. Deliberacao. As deliberacdes do Comité serdo tomadas preferencialme or enso. Caso o consenso
nao seja obtido, as resolucdes serdao tomadas por votacdo abert que as matérias serdo
consideradas aprovadas com a maioria dos votos favoraveis (50% + sentes ou ndo a reunido,
excluidos os votos de eventuais membros com interesses conflitantesGu idos por qualquer motivo.

4.12.1. Cada membro do Comité tera direito a 1 (um) voto, incmj oordenador do Comité.

4.12.2. Em caso de empate, o voto do Coordenador do 0 membro indicado para presidir a
reuniao) sera reputado em dobro (para desem to de minerva”).

4.13. Pareceres. O parecer a ser emitido pelo Comité deve elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e
fundamentar de forma suficiente a decisdo do colegiadg;.com‘énfase nos seguintes pontos:

(i)  Anadlise ética do protocolo; @

(i)  Risco-beneficio da pesquisa e relevancia social;

(ii)  Processo de recrutamen@‘uséo e exclusao dos participantes da pesquisa;

(iv) Processo de obten€aozdo o de Consentimento Livre e Esclarecido, ou justificativa para
ST 72

a sua dispensa, se

(v) Procedimentostaptos @ efetivacdo da garantia do sigilo e confidencialidade;

(vi) Protegdo participantes da pesquisa que se encontram em situagdo de vulnerabilidade,
quagdo I e;

ara a realizagao da pesquisa e cronograma de execugao.

4.13.1. po de excecdo, o Comité somente podera emitir pareceres acerca de protocolos de
em lingua portuguesa e instruidos com os documentos e formularios, também

os na mesma lingua (Norma Operacional CNS/CONEP n° 001/2013, item 3).
4.13.2. Comité tera prazo maximo de 30 (trinta) dias para analise do protocolo de pesquisa, contados a

partir da aceitagdo da integralidade dos documentos do protocolo de pesquisa, cuja checagem
documental deverd ser realizada em até 10 (dez) dias apds a submissdo. Para assegurar a
observancia desse prazo, o Comité deve evitar redundancias que resultem em morosidade na
analise (Resolugdo CNS/MS n° 466/12, item VIIL.1).

4.13.3. O parecer emitido pelo Comité devera atribuir ao respectivo protocolo de pesquisa analisado
classificacao conforme uma das categorias a seguir:

(i)  Aprovado: quando o protocolo se encontra adequado para execucdo, sob o ponto de vista
ético;
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4.14.

4.15.

(i) Com pendéncia: quando € identificada necessidade de corregdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continuara com pendéncia enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. As pendéncias apontadas pelo Comité deverdo ser atendidas pelo

pesquisador no prazo maximo de 30 (trinta) dias; @9

(i) N&o aprovado: quando a decisdo considera que o0s Obi
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em."'pe

(iv) Arquivado: quando o pesquisador descumprir r atendimento das pendéncias

apontadas ou para recorrer da decisdo do Comité

te
(v) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jé @damento, deve ser interrompida por

motivo de seguranca, especialmente ref o participante da pesquisa;

(vi) Retirado: quando for acatada a solici tificada do pesquisador responsavel para a
retirada do protocolo, antes de sua jacao ética. Neste caso, o protocolo é considerado
encerrado.

o

4.13.4. Consideram-se autorizados para exéeucao-os protocolos de pesquisas aprovados pelo Comité,
exceto os que se enquadrarem nashareas temdticas especiais, os quais, apds aprovacao pelo

razo de 30 (trinta) dias.

CONEP, como ultima insténcia, 0Pl
Conflito de interesses. As d

acoes do Comité deverdo ser tomadas visando aos melhores interesses

da pesquisa e dos prin éticos que regem as atividades do Comité, de modo que seus membros
deverdo ser independe relagdo a matéria objeto das deliberagbes de que participarem. Desta
forma, € vedado a el r pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na analise de

protocolo de pesg %* qualquer documentacdo relativa ao mesmo, em que estiver diretamente ou
indiretamente en do,/ interferir no voto dos demais membros do Comité a respeito de tal parecer,
protocolo ou @- [0Sy bem como exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer
0 intere s’o“._o)- sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep, em
conformidade cgm a legislacao vigente.

4.15.1. a ao membro em situagdo de conflito de interesses cientificar tempestivamente os demais
membros acerca do seu impedimento e fazer consignar em ata a natureza e extensao do seu
interesse.

4.15.2. Caso algum membro do Comité, que possa ter um potencial beneficio particular ou conflito de
interesses com alguma deliberacdo, ndo manifestar seu beneficio ou conflito de interesses,
qualguer outro membro do Comité que tenha conhecimento da situagdo podera fazé-lo. A ndo
manifestagao voluntaria daquele membro sera considerada uma violagdo deste Regimento, caso os
referidos beneficios particulares ou conflito de interesses venham a se confirmar.

4.15.3. Tao logo identificado o conflito de interesses ou beneficio particular com determinada matéria, a
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4.16.

4.17.

5.

pessoa envolvida afastar-se-a das discussoes e deliberagGes, devendo retirar-se temporariamente
da reunido até o encerramento do assunto e emissao do parecer e/ou conclusdo da analise do
protocolo de pesquisa respectivo, podendo ser convidado para prestar informagoes.

4.15.4. Deliberagbes das quais participaram membro com conflito de interes verao ser reavaliadas
pelo Comité, para reforma ou convalidacao.

Suspensao e encerramento da reunido. As reunides deverdo ser s as ou encerradas quando as
circunstancias o exigirem, a pedido de qualquer membro e com aprgvagde.do Coordenador do Comité. No
caso de suspensdo da reunido, o Coordenador do Comité devera ma a data, hora e local para sua
continuagao, ficando dispensada a necessidade de nova con a0, devendo ser observado, na
continuagdo da reunido, o quérum minimo para instalagdo da re eliberacao

Atas. As reunides deverdo ser transcritas em atas, a depois de lidas e aprovadas, deverdo ser

assinadas eletronicamente pelos membros presentes fisi e remotamente na reunido e em ndmero

suficiente por quantos bastem para constituir a maiori sdfia a aprovacdo das matérias necessarias.

4.17.1. As atas serdo redigidas de forma suméri./'# .-* areza e deverdo ter, na extensao possivel, forma
simples e objetiva, de modo a facilitar se @u entendimento e aplicacao.

4.17.2. Delas deverdo constar, além dos pontos mais relevantes das discussoes, a relacdo dos membros
presentes, as justificativas das auséncias, as posicOes divergentes e as recomendacdes emitidas,
as abstencdes de votos por s de interesses, os responsaveis pelas acdes e prazo para
conclusdo, bem como s?s d es foram tomadas por consenso ou votacao.

4.17.3. As atas serdo assinadas ermédio de sistema de assinaturas eletronicas que garanta e
assegure a comprov uditoria e da integridade de documentos em forma eletronica,
inclusive mediante 0 de senha pessoal e intransferivel, protegida conforme as politicas de
seguranca da informacao¥da Instituicdo. Para estes casos, sera reconhecido que, para todos os
fins, a efetiva assinatura da ata serd aquela referente a conclusdo do processo de
assinatura@n% o sistema de assinatura eletronica, conforme relatério gerado pelo sistema.

4.17.4. As atas i0es do Comité, apos assinadas eletronicamente, serdo enviadas para ciéncia dos
mernbro ité e deverdo ficar arquivadas de forma digital no Servidor da Instituicao, sob a
res :I d e supervisdo do Coordenador do Comité.

DISPOSI IS

Secao I — Ocorréncias de Greve ou Recesso Institucional

5.1.

Nos casos de ocorréncias de greve o Comité devera:

5.1.1.  Informar imediatamente a CONEP, por meio do endereco eletrOnico conep.cep@saude.gov.br, e
avisar a CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagao quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciagao ética, apos o periodo de paralisacdo;

5.1.2.  Comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (comissdes de
pos-graduacao, dentre outras) quanto a situacdo, informando se havera interrupcao temporaria da
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tramitagdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a greve;

5.1.3.  Comunicar aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracao estimado da

greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que perma v‘ assistidos em casos de
0 per

duvidas sobre a eticidade e apresentacao de denuncia durante tedo

periodo da greve;
5.1.4. Em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, m e doutorado, a Instituicdo
devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de ac@ a situacao de cada um, caso

haja atraso na avaliacao ética pelo Comité; \

5.2. Nos casos de recesso institucional o Comité devera:

5.2.1.  Informar imediatamente a CONEP, por meio do%o eletronico conep.cep@saude.gov.br;

5.2.2. Comunicar, com a devida antecedéncia e eio”de ampla divulgacdo por via eletronica, a
comunidade de pesquisadores o periodo 0 duracdo do recesso; e aos participantes de
pesquisa e seus representantes o period e':».‘ de duracdo do recesso e as formas de contato
com o Comité e a CONEP, de modo q (; anecam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentacdo de denuncigidtrante todo o periodo do recesso.

i

Secao II — Interpretacao, alteracao e vigénc zo Regimento

5.3. Os casos omissos e as duvidasfsur a aplicacdo deste Regimento, excetuando-se 0s recursos
administrativos previstos no item rao ser tratados em reunido do Comité, com a presenca e voto
favoravel de pelo menos dois tergo embros.

5.4. O Regimento podera ser alte mediante proposta de qualquer membro ou da Instituicdo. A proposta
devera ser avaliada e sera efetiva se aprovada por pelo menos dois tergos dos seus membros.

Q>

5.5. Este Regimento, assim ualquer alteracao posterior, vigorara por prazo indeterminado a partir da
aprovacao da CONEPa quaisquer documentos anteriores em contrario, este Regimento devera ser
observado imedia pela Instituicdo, pelos membros do Comité e pelos demais empregados e
integrantes do Co ico e Multiprofissionais, quando de sua homologacao e publicacdo no portal de

padrdes instit stituicao.

Secao III — Outras disposicoes

5.6. Nenhum ro do Comité tera, em fungdo de seu mandato como membro do Comité, poder para
representar a Instituicdo.

5.7. A representagdo do Comité podera ser feita pelo Coordenador ou pelos Vice-Coordenadores exclusivamente
perante o0 CONEP e no escopo da finalidade do Comité, conforme disposto no item 1.2 do presente

Regimento.

6. APROVAGAO DESTE REGIMENTO
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