COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS DA
IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO PAULO

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO |
NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Irmandade da
Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo, doravante denominado CEP, é um
colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

8§ 1° - O CEP tem por finalidade avaliar as pesquisas em seres humanos,
realizadas nos Hospitais da Instituicéao.

§ 2° - O CEP é vinculado administrativamente a Diretoria Técnica da Irmandade
da Santa Casa de Misericordia de S&o Paulo

Artigo 2° - O CEP atendera os Hospitais da Irmandade e as Faculdades a ela
vinculadas, somente pelo sistema da Plataforma Brasil.

Paragrafo unico — O CEP podera apreciar projetos de outras instituices, mediante

prévio acordo, e com anuéncia da Diretoria Técnica e da CONEP.

CAPITULO Il
ORGANIZACAO DO CEP
COMPOSICAO

Artigo 3° - O CEP tera composicdo multidisciplinar e multiprofissional, contando
com um Coordenador, dois Vice Coordenadores, 20 membros titulares e 10
suplentes, ndo devendo haver mais que metade de seus membros pertencentes a
mesma categoria profissional.

§ 1° - O CEP contard com membros representantes dos usuarios de acordo com
a Resolucéo CNS 466/12.
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8§ 2° - O CEP contara com membros “ad hoc” que nao participam das reunides,
mas auxiliam na analise de Projetos. O membro “ad hoc” sera solicitado pelos

membros relatores e devera ter a anuéncia do Coordenador.

Artigo 4° - A composicdo do CEP sera definida de acordo com as respectivas
funcdes:

§ 1° - Coordenador e Vice Coordenadores serdo eleitos pelos membros titulares e
suplentes e dever&o possuir 0s requisitos a seguir:

a) Titulo de doutorado ou mestrado;

b) Experiéncia como pesquisador responsavel por projetos de pesquisa
em seres humanos;

c) Experiéncia curricular na area de bioética ou ética em pesquisa.
Entende-se por experiéncia curricular o individuo que tenha
formacao em bioética ou ética (pds-graduacao lato ou stricto sensu)
ou que seja docente na area de bioética ou ética em pesquisa, ou
gue tenha publicacdo na area de bioética ou ética em pesquisa, ou
gue tenha atuado em um CEP como relator por dois anos ou mais;

d) Disponibilidade de 04 (seis) horas semanais para o CEP com

dispensa de suas atribuicdes para tanto.

§ 2° - Membros titulares e suplentes: serdo indicados pelo Diretor Técnico, pelas

Unidades da Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Sao Paulo ou pelos

Departamentos da Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sao Paulo.
a) As indicacbes serdo apreciadas pela plenaria do CEP cabendo

aprovacao ou néo aprovacao.

Artigo 5°. - O mandato do Coordenador e Vice Coordenadores tera a duracéo de
trés anos, sendo permitida a recondugéo.

§ 1° - Os membros titulares e suplentes terdo mandato de 3 anos, sendo permitida
a reconducao;

§ 2° - Sera dispensado o componente que, sem motivo justificado, deixar de
comparecer a trés reuniées consecutivas ou seis intercaladas no periodo de um

ano.
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8§ 3° - Havendo motivo justificado, o Diretor Técnico, ou 0s respectivos
Departamentos ou Unidades, podera cessar o mandato dos integrantes do CEP,

antecipadamente, e promover a substituicao.

Artigo 6°- Compete ao CEP:

8 1° - Analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, sob os
aspectos descritos no artigo 1° deste Regimento;

§ 2° - Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data da
revisao;

§ 3° - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo das
autoridades sanitarias;

8 4° - Acompanhar, o desenvolvimento dos projetos através de relatorios
semestrais dos pesquisadores;

§ 5° - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno
da ética na ciéncia,;

8 6° - Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte
denuncias, de abusos ou notificacdo 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;

8 7° - Requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo, em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovag&o, comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério
da Saude — CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;

§ 8° - Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS.

8§ 9° Conforme define a Resolucdo CNS n° 466/12: “o conteudo tratado durante
todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no Sistema
CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunibes serdo sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios
que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter

sigilo comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade”.



ATRIBUICOES DO CEP
Artigo 7° - Ao Coordenador e Vice Coordenadores incumbe dirigir, coordenar e
supervisionar as atividades do CEP e especificamente:
8 1° - Representar o CEP em suas relagdes internas e externas;
§ 2° - Instalar o Comité e coordenar suas reunides;
§ 3° - Suscitar pronunciamento do CEP quanto as questdes aos projetos de
pesquisa;
§ 4° - Tomar parte nas discussdes e votacoes e, quando for o caso, exercer direito
do voto de desempate;
8 5° - Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de
pareceres necessarios a consecuc¢ao da finalidade do Comité;
8 6° - Elaborar cotas decorrentes de deliberacdo do comité e “ad referendum” este
nos casos de manifesta urgéncia;
8 7° - Encaminhar semestralmente a CONEP/MS, a relagdo dos projetos de
pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, aqueles suspensos;
§ 8° - Promover ou delegar a um membro do CEP, o treinamento dos novos
membros com a finalidade de assegurar competéncias e habilidades na relatoria e
acompanhamento dos processos.
§ 9° Conforme Resolucdo- 466/12 - O prazo para checagem documental sédo de
10 dias e para liberagdo do parecer da pesquisa sao de 30 dias totalizando 40 dias
de acordo com a Resolucao 466/12, complementada pela Norma Operacional
001/2013.

Artigo 8° - Aos membros titulares incumbe:

8 1° - Estudar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem
atribuidas pelo Coordenador;

§ 2° - Comparecer no minimo a 75% das reunides, relatando projetos de pesquisa,
proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de matérias em
discusséo;

8§ 3° - Justificar previamente a sua auséncia ao Coordenador;

§ 4° - Requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia,
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§ 5° - Verificar a instrugcéo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacdo e registro dos dados gerados no decorrer da
pesquisa, 0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, o
treinamento que estd sendo levado a efeito, os relatérios parciais e final da
pesquisa, bem como as emendas e eventos adversos;

8 6° - Desempenhar atribui¢cdes que Ihes forem designadas pelo Coordenador;

8§ 7° - Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao Comité.

§ 8° - Recusar imediatamente projeto de pesquisa, para sua relatoria, na
impossibilidade de estar presente na reunido.

Artigo 9° - Aos membros suplentes incumbe:
Paragrafo unico - Substituir os titulares, em suas auséncias, assumindo todas as

fungdes a eles atinentes.

Artigo 10° - Ao pesquisador incumbe:

8§ 1° - Apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

§ 2° - Desenvolver o projeto conforme delineado;

§ 3° - Elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

8§ 4° - Apresentar dados solicitados pelo CEP a qualguer momento;

§ 5° - Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo
CEP;

8 6° - Encaminhar os resultados para publicagcdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

§ 7° - Justificar, perante o CEP, interrupcdo do projeto ou a nao publicacdo dos

resultados.

Artigo 11° - A Secretaria do CEP incumbe:
8 1° - Assistir as reunides;

§ 2° - Encaminhar o expediente do CEP;

§ 3° - Preparar o expediente do CEP;
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§ 4° - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
gue devem ser examinados nas reunides do CEP;

8§ 5° - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

8§ 6° - Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registros de atas, e de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;

§ 7° - Elaborar relatério semestral das atividades do comité a ser encaminhado a
CONEP/IMS;

§ 8° - Lavrar e assinar as atas das reunides do Comité;

8§ 9° - Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes
extraordinarias;

8 10 - Encaminhar aos integrantes do CEP a pauta das reunides;

§ 11 - Promover a convocacao das reunides;

8§ 12 - Encaminhar dos protocolos aos relatores.

8 13- Controlar a frequéncia dos relatores através da assinatura na lista de

presenca.

CAPITULO Il
FUNCIONAMENTO

Artigo 12° - O CEP tera como sede o Hospital Central da ISCMSP, onde reunir-
se-a, ordinariamente duas vezes por més e extraordinariamente quando
convocado pelo Coordenador ou a requerimento da maioria de seus membros.

8 1° - O CEP instalar-se-a e deliberard com a presenca da maioria simples dos
seus membros titulares. O CEP instalar-se-a e deliberard com a presenca da
maioria absoluta de seus membros (50% mais um ).

§ 2° - O Coordenador ou Vice Coordenador que presidir a reunido tera o direito a
voto de qualidade.

§ 3° - E facultado ao Coordenador, Vice Coordenadores e aos membros do
Comité solicitar o reexame de qualquer decisdo exarada na reunido anterior,
justificando possivel ilegalidade, inadequacéo técnica ou de outra natureza.

§ 4° - A votacao sera nominal.



Artigo 13 — A ordem do dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa
apresentados para discussdo, acompanhados dos pareceres e sumulas.

Paragrafo unico - A Ordem do dia ser4d comunicada previamente a todos os
membros, com antecedéncia minima de cinco dias para as reunifes ordinérias e

de trés dias para as extraordinarias.

Artigo 14 — Apds a leitura do parecer do relator, o Coordenador ou os Vice
Coordenadores devem submeté-lo a discussdo, dando a palavra aos membros
gue solicitarem.

8 1° - O membro que néo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria
em exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncia ou adiantamento
da discusséo da votacao;.

§ 2° O prazo de vistas sera de até a realizacdo da préxima reunido ordinaria;

Artigo 15 - Ap6s o encerramento das discussfes, 0 assunto sera submetido a
votacgao.

Artigo 16 - A fim de assegurar o suporte operacional indispensavel a eficiéncia do

CEP a Diretoria Técnica, proporcionara a infraestrutura necessaria.

Artigo 17- O CEP, observada a legislacdo vigente, estabelecerd normas

complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

CAPITULO Il
PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 18 — Os protocolos de Pesquisa submetidos a analise serdo encaminhados
a Secretaria do CEP pelo sistema da Plataforma Brasil instruidos com os
seguintes documentos institucionais, em portugués, conforme previsto nha
Resolucao 466/12:

§ 1° - Carta da Comisséao Cientifica analisando o projeto do ponto de vista
cientifico do Departamento, Servico ou Hospital da Irmandade da Santa Casa,

onde a pesquisa sera realizada;
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§ 2° - Formularios de Autorizacdes, onde constam aprovacao do Diretor de todos
os Departamentos envolvidos e do Coordenador de Pesquisa Clinica do Instituto
de Pesquisa da Santa Casa e/ou Diretor Clinico da Santa Casa;
§ 3° - Orgamento financeiro detalhado da pesquisa, recursos, fontes e destinacao;
8§ 4° - Termo de Compromisso de cumprimento da Resolucdo CNS 466/12 e
entrega de Relatérios Parciais e Final,
8§ 5° - Apresentacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para a
pesquisa, incluindo informacdes sobre as circunstancias sob as quais o
consentimento serd obtido, quem ir4 obté-lo e a natureza da informacgéo a ser
fornecida aos participantes da pesquisa; Descricdo de qualquer risco, avaliando
sua possibilidade e gravidade, descricdo das medidas para protecdo ou
minimizagdo de qualquer risco eventual; Apresentacdo da previsdao de
ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa,

8 6° - Folha de Rosto: devidamente preenchida, inclusive com a assinatura do

Diretor ou Chefe do respectivo Departamento, Servico, Hospital da Irmandade

Santa Casa.

8 7° - Projeto de pesquisa completo, compreendendo os seguintes itens:

I. Descricdo dos propésitos e das hipoteses a serem testadas;

II.  Antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa;

lll. Descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e
métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

IV.  Analise critica dos riscos e beneficios;

V. Duracéo total da pesquisa, a partir da aprovacao;

VI. Explicacdo das responsabilidades do pesquisador, do orientador, da
instituicdo, do promotor e do patrocinador;

VII.  Explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

VIIl.  Local da pesquisa;

IX. Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes;

X.  Orgamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacéo,

bem como a forma e o valor da remuneracao do pesquisador;
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Xl.  Explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacoes

geradas;
Xll.  Declaracéo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados.
XIll.  Descricdo das caracteristicas da populacao a estudar;

XIV. Descricdo dos meétodos que afetam diretamente, os participantes da
pesquisa;
XV. ldentificacdo das fontes de material de pesquisa;
XVI. Descricdo dos planos para o recrutamento de individuos e os
procedimentos a serem seguidos, com critérios de incluséo e exclusao;
XVII.  Apresentacdo da previsdo de ressarcimento de gastos aos participantes da
pesquisa;
Artigo 19 — Os Protocolos de Pesquisa serdo registrados e classificados por
ordem cronoldgica de entrada, sendo encaminhados aos relatores pela secretaria

por indicacdo do Coordenador ou por membro designado.

Artigo 20 — Os protocolos de pesquisa deverdo ser enquadrados em uma das
seguintes categorias:

1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execucao.

2) Com pendéncia: quando a decisao € pela necessidade de corre¢cdo, hipotese
em que serdo solicitadas alteracbes ou complementacbes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“‘pendéncia”, enquanto esta nao estiver completamente atendida.

3) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“‘pendéncia”.

4) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer.

5) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA& em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da

pesquisa.
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6) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua

avaliacao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Artigo 21 - O CEP deverd manter em arquivo 0 projeto, o protocolo e 0s seus

relatorios correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

Artigo 22 - O CEP devera estar registrado na CONEP/MS.

Artigo 23 - O CEP convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar

Sub-Comissbes para assuntos especificos.

Artigo 24 - O relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a
qualquer tempo, que solicite o encaminhamento ou diligéncias de processos ou de
consultas a outras pessoas ou instituicdes publicas ou privadas, nacionais e
internacionais, para estudo, pesquisa ou informacgfes necessarias a solu¢do dos
assuntos que lhes forem distribuidos, bem como solicitar o comparecimento de

qgualquer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos.

Artigo 25 - Os componentes do CEP nao poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo imprescindivel que seja dispensado no periodo

de suas atividades no CEP.

Artigo 26 - Os integrantes do CEP deverao ter total independéncia na tomada das
decisBes no exercicio das suas func¢des, mantendo sob carater confidencial as
informacgdes recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de presséo por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo
isentarem-se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito

de interesse.

Artigo 27 — Os componentes do CEP deveréo se isentar de tomada de deciséo,

guando diretamente envolvidos na pesquisa em analise.
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CAPITULO
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 28 — A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e

compreende 0s aspectos éticos e legais.

Artigo 29 — Consideram-se autorizados para execucdo, 0S projetos aprovados
pelo CEP, exceto 0s que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais
apos aprovacdo deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dard o devido

encaminhamento.

Artigo 30 — Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regimento Interno serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP, e em grau de

recurso pelo Diretor Técnico.
Artigo 31 — O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta
do CEP, através da maioria absoluta de seus membros, submetida ao Diretor

Técnico.

Artigo 32 — O presente Regimento Interno entrara em vigor na data de sua

aprovacdao pela Diretoria Técnica, revogando-se as disposi¢cdes em contrario.

Sao Paulo, 24 de fevereiro de 2017.



