REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS DO HOSPITAL PEQUENO PRINCIPE — JULHO DE 2022

I -INTRODUGAO

Artigo 1°. - Este Regimento Interno disciplina a constituicdo, atribuicbes e funcionamento do
Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Hospital Pequeno Principe, nos
termos do que dispde a Resolugdo numero 466/12, Norma Operacional 01/2013 do Conselho
Nacional de Saude, Resolugao 647/2020 - CNS, Resolugiao 510/2016 — CNS, Resolugao
CNS n° 370/2007 em particular em consonéncia quanto a seus termos e definicdes, aspectos
éticos, processo de consentimento livre e esclarecido, riscos e beneficios, protocolo de
pesquisa, dos procedimentos de analise ética, do pesquisador responsavel,

Artigo 2°. - O Comité é um colegiado interdisciplinar e independente, de cunho publico, carater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes de
pesquisa na sua integridade e dignidade e, para contribuir no aprimoramento ético e cientifico
das pesquisas que lhe forem submetidas.

Artigo 3°. - Toda pesquisa envolvendo seres humanos, desenvolvida no ambito do Hospital
Pequeno Principe, devera ser submetida a apreciacdo deste Comité, com excecdo dos
trabalhos da Faculdade Pequeno Principe que serdo avaliados naquele Comité de Etica.

Paragrafo primeiro: O Comité igualmente apreciara, quando se fizer necessario, projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos origindrios de outras instituicbes, hospitalares ou nao,
assim como de pesquisadores responsaveis a elas nao vinculados. Notadamente se por
designacao da CONEP, desde que julgadas passiveis de apreciagdo e acompanhamento.

Artigo 4° - O prazo de registro deste Comité junto a CONEP ¢ de 3 anos, findo o qual devera
ser solicitada a sua renovagao conforme disposto nos itens 1.4, Il e 1.1, da Resolugao CNS n°
370/2007 e letra B), item 3.1.1 da Norma Operacional 001/2013 do CNS.

Il - COMPOSIGAO DO COMITE

Artigo 5°. - O Comité de Etica em Pesquisa - CEP do HPP sera constituido por um colegiado de
no minimo 07 (sete) membros sendo dois representantes de participantes de pesquisa no minimo
e 1 a mais cada 7 membros se total acima de 14, certificados pela Coordenagdo de Ensino e
Direcédo Técnica do HPP, que incluira a participacao de profissionais das areas de saude, sociais
e humanas, tais como médicos, socidlogos, filésofos, juristas, tedlogos, bioeticistas, cientistas e,
pelo menos, e obrigatoriamente no minimo dois representantes de participantes de pesquisa.
N&o sdo previstos membros suplentes.

Paragrafo primeiro: O CEP tem, sempre, carater multiprofissional e interdisciplinar, com a
participacdo de pessoas dos dois sexos, sem que mais da metade de seus membros pertenca a
mesma categoria profissional.

Paragrafo segundo: O CEP podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou nao a
instituicdo, com a finalidade de analisar projetos de pesquisa e/ou fornecer subsidios técnicos ao
colegiado, quando de suas deliberagdes.



Paragrafo terceiro: No caso de pesquisas envolvendo individuos pertencentes a grupos,
comunidades e coletividades vulneraveis sera convidado um seu representante, também como
membro ad hoc, para participar da analise de projeto especifico a ser submetido ao CEP.

Paragrafo quarto: Nas pesquisas feitas em individuos pertencentes a populagéo indigena, devera
participar um consultor familiarizado com os costumes e tradigbes da comunidade em estudo.

lll- ESCOLHA DOS MEMBROS E MANDATO

Artigo 6°. - A composicdo do CEP do Hospital Pequeno Principe devera ter pelo menos a
metade de seus membros com experiéncia em pesquisa.

Paragrafo primeiro: A indicagdo dos membros do CEP sera feita pelo Coordenador de Ensino
e Pesquisa e o Diretor Técnico da instituicdo ouvidas as chefias dos departamentos de ensino,
assim como os demais setores da estrutura organica do hospital e da Associagao de Protegao
a Infancia Dr. Raul Carneiro (APIRC). A indicagdo dos representantes de participantes de
pesquisa (RPP) se dara na mesma forma obedecidos os ditames da Resolugdao 647/2020
do Conselho Nacional de Saude.

Paragrafo segundo: A nomeagao dos membros do colegiado e RPP sera feita por ato do
Diretor Técnico da instituigao.

Paragrafo terceiro: O mandato dos membros do colegiado e RPP tera a duragédo de 03 (trés)
anos, permitidas recondugdes.

Paragrafo quarto: Os trabalhos do Comité serdo dirigidos por um Coordenador escolhido
dentre os seus componentes, cujo mandato tera a duracdo de 03 (trés) anos, permitidas
recondugdes.

Paragrafo quinto: A escolha do Coordenador sera atribuida a seus pares, quando da
realizagdo da primeira reunido de trabalho do Comité para a primeira designagao, e na ultima
reunido de cada triénio para as subsequentes.

Paragrafo sexto: O Coordenador do CEP indicara o seu substituto eventual dentre seus pares e
com anuéncia dos mesmos, cujo mandato sera coincidente com o do titular, estes sendo o sub-
coordenador 1 e o sub-coordenador 2, cuja escolha obedecera a esta mesma sistematica.

Paragrafo sétimo: S&o atribuicbes e competéncias do Coordenador dirigir, organizar,
administrar, se responsabilizar por todos os trabalhos administrativos, técnicos e de ensino
relacionados ao Comité de Etica em Pesquisa obedecidas as Resolu¢cdes do CNS para o
Sistema CEP-CONEP. O coordenador é o responsavel pelo CEP como um todo. Ainda, possui
livre acesso a Plataforma Brasil, pode exonerar ou adicionar membros, vincular instituicoes,
alterar processo de tramite ou outras situagdes dos protocolos. O(s) sub- Coordenador(es)
efetuara as mesmas fungdes na vacancia do Coordenador e eventualmente o(a) ajudara no que
for convocado.

Paragrafo oitavo: Sao atribuicdes e competéncias do (a) funcionario(a) administrativo(a): Possuir



dedicagao exclusiva para as atividades do CEP, conforme dispositivo item | 1.1, da Resolucao
CNS n°370 /2007) linea “I’, ndo acumulando responsabilidades adicionais na Instituicdo para
prevenir de conflitos de interesse. Quanto as as atividades, sera responsavel pelos servigos
administrativos do CEP e na Plataforma Brasil, auxiliando quando necessario os pesquisadores,
em casos como recuperagao de senha, troca de e-mail ou duvidas relativas ao sistema de modo
geral; ainda, exonerar ou adicionar membros do CEP, auxiliar nas vinculagdes de Instituicdes na
Plataforma Brasil. Organizar e elaborar pauta, atas, e reunidées de modo geral. Realizar a recepgao
inicial do projeto de pesquisa ao CEP: Validagdo documental, indicagdo de relatoria, e quando
necessario emitir pendéncia documental & analise Etica.

Paragrafo nono: A vacancia, substituicdo ou afastamento de membro do Colegiado ou RPP sera
imediatamente e obrigatoriamente comunicada a CONEP assim como as substituicbes
efetivadas, com suas respectivas justificativas como reza a Norma Operacional n°® 001/13. As
proximas vagas abertas serdo indicadas nos moldes dos trés primeiros paragrafos deu Artigo
quinto deste regimento.

IV- LIBERDADE DE TRABALHO E ISENGAO

Artigo 7°. - Os membros do CEP do Hospital Pequeno Principe terdo total independéncia nas
tomadas de decisao relativas a suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informacgdes
recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressdo quando de suas deliberagbes, quer de
superiores hierarquicos, quer de interessados nas pesquisas sob apreciacdo, devendo
isentar-se, por outro lado, de envolvimento financeiro e de conflito de interesses delas
decorrentes.

Paragrafo primeiro: Os membros do CEP ndo serdo remunerados pelo desempenho de sua
tarefa. No entanto, os membros dos CEP serdo dispensados, nos horarios de seu trabalho no
CEP, de outras obriga¢des nas instituicdes e/ou organizagdes as quais prestam servigo, dado o
carater de relevancia publica da funcdo, conforme disposto no item VII.6, da Resolucéo
CNS n° 466/2012. Serao dispensados pelas chefias dos respectivos setores a que pertencam
nos horarios de trabalho do Comité, podendo receber, quando for o caso, ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagao decorrentes de deslocamentos
a servigo do colegiado.

Paragrafo segundo: O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; as reunides nao sao
abertas ao publico. Os membros do Colegiado CEP e da CONEP e também os demais
funcionarios terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais e reunides, os mesmos devem
comprometer-se e manter sigilo por declaragdo escritar, sob pena de responsabilidade,
conforme define Resolugdo CNS n°466/12 e Resolugao 510.

Paragrafo terceiro: E vedado, tanto aos membros do CEP exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep, em conformidade a letra A), item 2.1,
da Norma Operacional 001/2013.

Paragrafo quarto: Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o membro do
Colegiado se torna corresponsavel por garantir a protegao dos participantes de pesquisa.



V- COMPETENCIA

Artigo 8°. - E da competéncia do colegiado:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

Apreciar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos no Hospital

Pequeno Principe, independente de outras analises, inclusive os multicéntricos, cuja

apreciagdo nado podera ser dissociada de analise cientifica, cabendo-lhe a

responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética, de modo a garantir e resguardar

a integridade e os direitos dos voluntarios participantes das pesquisas. Excegéo para os

trabalhos provenientes de pesquisadores da Faculdades Pequeno Principe que serao

submetidos e avaliados pelo CEP local e em cujos termos obrigatorios constam

autorizacdo do Chefe do Departamento do HPP onde sera realizada a pesquisa assim

como a autorizacéo do Diretor Técnico do HPP;

Acolher e apreciar, igualmente, quando for o caso, e mediante os mesmos critérios,
osprotocolos relativos a pesquisas originarias de outras institui¢des, hospitalares ou néo,
e/ou de pesquisadores responsaveis, que lhe forem submetidos e que forem julgadas
passiveis de apreciagdo e acompanhamento;

Recomendar aos pesquisadores que apresentem os projetos obedecendo as normas
contidas na Resolugdo CNS 466/2012, notadamente no que tange ao seu capitulo seis e
onze, que disciplina o protocolo de pesquisa e estudos clinicos obedecendo as normas
contidas no Guia de Boas Praticas Clinicas (ICH/GCP);

Toda pesquisa envolvendo seres humanos desenvolvida no Hospital Pequeno Principe
devera contar obrigatoriamente com, pelo menos, um pesquisador participante que atue
profissionalmente no Complexo Pequeno Principe.

Recomenda-se que na publicagdo/divulgagdo dos projetos seja feito crédito aos
pesquisadores da nossa instituicdo e ao Hospital Pequeno Principe como local de
realizagéo do trabalho.

A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de submissdo de pesquisas para analise e
monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

O CEP ap6s a submissao do protocolo de pesquisa na Plataforma Brasil, deve realizar a
checagem documental no prazo maximo de até 10 (dez) dias e emitir o parecer
consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta) dias, de acordo com a Norma
Operacional CNS n°001/2013, enquadrando a avaliagdo dos protocolos nas seguintes
categorias:

Aprovado: Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao.

Pendéncia: Quando a deciséo é pela necessidade de corregéo, hipdétese em que serédo
solicitadas alteragbes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia” enquanto esta
nao estiver completamente atendida. O parecer sendo de pendéncia, o pesquisador tera
o prazo de 30 (trinta) dias, contando a partir de sua emissédo na Plataforma Brasil, para
atendé-la. Decorrido este prazo mais 30 (trista) dias para emitir o parecer final,
aprovando ou reprovando o protocolo.



)

k)

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

N&o aprovado: Quando a decisédo considera que os ébces éticos do protocolo sao de tal
gravidade que nao podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes
de n&o aprovagao cabe recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 (trinta)
dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de
uma reanalise.

Suspenso: Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento deve ser interrompida por
motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa e,

m) Retirado: Quando quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador

o)

p)

q)

s)

t)

u)

responsavel mediante justificativa para retirada do protocolo, antes de sua avaliagédo
étic. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos no desempenho de suas
atribuicbes, devendo providenciar o arquivamento do protocolo de pesquisa completo
apos a sua aprovagao, por um periodo minimo de cinco anos, ainda que digitalizados
que ficara a disposi¢ao das autoridades sanitarias e éticas;

Encaminhar a CONEP/MS, relatérios semestrais de acordo com orientagdes emanadas
por aquela comissao.

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos mediante relatérios anuais dos
pesquisadores;

Desempenhar papel consultivo e educativo em relagdo a todos os interessados na
pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive aos membros de CEP, instruindo e
notificando sobre eventos de capacitacdo ética no ambito do Hospital Pequeno
Principe ou fora dele quando for o caso, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia, conforme requer a Normal operacional n°® 001/2013

Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias de abusos
ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo, quando for o caso, pela sua continuidade, modificagdo ou suspensao,
devendo, quando julgar necessario, adequar o termo de consentimento do participante;

Considerar como antiética a descontinuidade, néo justificada perante o CEP, de
pesquisa por ele aprovada;

Requerer ao Coordenador de Ensino e Pesquisa e/ou Diregdo Técnica a instauragao de
sindicancia em caso de denuncia de irregularidade de natureza ética envolvendo
pesquisas realizadas no ambito da institui¢ao;

a. t.1 - quando for o caso em que a pesquisa seja originaria de outra instituigao,
informar a seu dirigente, para os devidos fins, caso de denuncia de irregularidade
de natureza ética;

b. t.2 - quando originaria de pesquisador autbnomo, informar ao respectivo 6rgao
de fiscalizacao e controle do exercicio profissional;

Comunicar a CONEP/MS, o resultado da sindicAncia, quando essa concluir pela
comprovagéao da irregularidade objeto da denuncia antes referida;



v) O CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisédo ética, solicitar
informagdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento de eventuais
questdes, ficando suspenso o procedimento de pesquisa até a apresentacdo dos
elementos solicitados;

w) Das decisbes de ndo aprovagao cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no
prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise;

x) Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser corresponsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa;

y) Dos casos de eventos adversos Sérios, € instruido o pesquisador a encaminhar
Semestralmente as Notificagdes (EAS) via Plataforma Brasil, informando ao CEP local
qualquer evento Adverso esperado ou ndo esperado no periodo do estudo, conforme
prescrito em norma da CONEP/MS N° 001/2013, tendo ciéncia da corresponsabilidade
do CEP junto ao pesquisador pela preservagdo de condutas eticamente corretas no
projeto e no desenvolvimento da pesquisa.

z) Em casos de denuncia, infragbes éticas, ou qualquer outro evento que impliquem riscos
ao participante de pesquisa, € instruido aos pesquisadores que 0 mesmo comunique
os setores responsaveis competentes para suporte e analise do evento ocorrido,
quando couber ao Ministério Publico.

aa) Consideram-se autorizados para execug¢ao os projetos aprovados pelos CEP, ou pela
CONEP, nas hipéteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas
competéncias;

bb)Manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP/MS, utilizando integralmente
suas regras de operacionalizagdo para submissdo, analise e acompanhamento de
pesquisas assim como para informar do funcionamento do CEP.

VI — FUNCIONAMENTO

Artigo 9°. - O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Pequeno Principe realizara sessées
ordinarias mensais, de preferéncia nas ultimas segundas-feiras de cada més, as 18:00 horas, nas
dependéncias da instituicdo, de acordo com calendario anual elaborado até a ultima reunido do
ano imediatamente anterior a sua validade pela sua coordenagdo, encaminhado aos seus
membros e de conhecimento dos pesquisadores do Hospital e demais instituicbes interessadas
através de ampla divulgagdo em cartazes, em sua pagina eletrénica e outros meios; e sessodes
extraordinarias sempre que se fizer necessario, em ambos os casos com o numero minimo de
metade mais um de seus componentes ou em chamada de camara técnica para apreciacao
extraordinaria de aspectos relevantes ao funcionamento do CEP. A Camara Técnica néo tem
carater deliberativo, mas consultivo.

Acrescente-se o0 modo de reunido on-line nas mesmas datas, horarios, em plataforma para video
conferéncia disponibilizada pela instituicdo, com as mesmas regras de funcionamento do modelo
presencial, garantidos sigilo, participagao coletiva, discussdes para emissado dos pareceres aos
trabalhos submetidos.



Paragrafo primeiro: O Coordenador do Comité designara, apds consulta ao Colegiado, dois
subcoordenadores com a fungao de auxilia-lo em suas fungdes e substitui-lo a sua auséncia ou
para obedecer normas éticas, num mandato coincidente com o seu.

Paragrafo segundo: As sessdes do CEP serdo registradas em atas pela secretaria do CEP,
assinadas pelo Coordenador e os membros presentes, as quais serdo objeto de apreciagdo do
colegiado na reunido subsequente aquela a que se referirem.

Paragrafo terceiro: A sala do CEP esta localizada no piso 02- entrada junto a fisioterapia SUS
(ao lado da lavanderia) do Hospital Pequeno principe, situado na rua: Desembargador motta,
1070; os atendimentos sao realizados de segunda a sexta — feira das 08:00 as 12:00 e 13:00 as
17:00, e também para mais informagdes no telefone (041) 3310-1416 ou pelo e-mail: comite-
etica- pesquisa@hpp.org.br

Artigo 10°. — O CEP do HPP tera um Manual de Procedimentos do CEP - documento que
descreve todos os procedimentos como recepgao, aceitagdo, apreciagéo, ciéncia e deliberagdes
em geral quanto a trabalhos ou outros submetidos ao Comité — aprovado em reunido plenaria.

Artigo 11°. O Comité deve iniciar as sessbes e deliberar com o quérum de, pelo menos, 50%
(cinquenta por cento) mais um, de todos os membros do CEP.

Artigo 12°. - O membro do Comité que sem justificativa faltar a 03 (trés) sessdes de trabalho,
consecutivas ou nao, dele sera excluido, a ndo ser com justificativa avaliada como valida ouvido
o Colegiado. Serao aceitas no maximo 3 faltas justificadas anualmente.

Paragrafo primeiro: A substituicio do membro excluido far-se-4 nas mesmas condi¢des
estabelecidas no Item Ill.

Paragrafo segundo: O Coordenador do CEP solicitara ao Coordenador de Ensino e Pesquisa do
Hospital e a Diregdo Técnica a substituicho do membro excluido, mediante os critérios
estabelecidos no paragrafo primeiro do Artigo quinto deste Regimento.

Artigo 13°. Os relatérios semestrais serao encaminhados somente a CONEP, conforme descrito
em Art n°8, o).

Artigo 14°. - Quanto as medidas tomadas pelo CEP em casos de recesso Institucional ou greves,
cabe ao CEP informar antecipadamente a CONE/MS, (por meio de e-mail:
conep.cep@saude.gov.br) conforme Carta Circular n°244/15:

Paragrafo primeiro: Em casos de Greve Institucional ou Recesso o CEP comunicara por meio
eletrbnico, a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (Nucleo
de Pesquisa, coordenagdo de Ensino e Faculdade Pequeno Principe), o periodo exato de
duracdo do recesso, para que se inteirem se havera ou ndo interrupcbes temporarias de
tramitacao de protocolo ou atendimento interno do CEP.

Paragrafo segundo: Havera disponibilizagdo de tempo estimado em caso de greve, e formas de
contato com a CONEP/MS no tempo de duragao previsto, de modo que todos os pesquisadores



e representantes de Pesquisa permanegam assistidos em casos de duvidas sobre eticidade e
apresentacdo de denuncia durante o tempo previsto.

Paragrafo terceiro: Nos casos de Projetos de carater académico, como TCC, mestrado e
Doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situagao de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional; e informar a
CONEP quais as ara apreciagao ética, apds o periodo de paralisagao

Artigo 14°- Os casos omissos serdo dirimidos pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP/MS.



