HOSPITAL SAO JOAO DE DEUS
FUNDACAO GERALDO CORREA

CEP - COMITE DE ETICA EM PESQUISA / HSJD

Regimento Interno

CAPITULO | - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 12 - O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Sdo Jodo de Deus
designado neste regimento como CEP-HSJD, é um érgdo colegiado, de
natureza técnica cientifica, constituido nos termos da Resolugéo n®. 466/2012
do CNS que tem por finalidade defender os interesses dos sujeitos da pesquisa
em sua integralidade e dignidade e fazer cumprir as determinacbes dos

aspectos éticos envolvendo seres humanos.

§ 12 - O comité desempenhara papel consultivo, deliberativo, educativo e

fiscalizador, devendo promover a reflexdo em torno da ética nas pesquisas.

§ 22 - A avaliacao ética de qualquer projeto de pesquisa ocorrera desde que
este esteja em conformidade aos padrdes metodolégicos e cientificos
reconhecidos.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 22 - O Comité sera composto por profissionais multidisciplinares
previamente selecionados pelos membros atuantes no Comité de ética em

Pesquisa.

§ 12 - O CEP-HSJD sera constituido por colegiado com numero nao inferior a 7
(sete) membros, incluindo profissionais da area das ciéncias da saude, exatas,
bioldgicas, sociais e humanas e, pelo menos, um membro da sociedade

representando os usuarios.



§ 22 - Pelo menos metade dos membros integrantes do CEP-HSJD devera ter

experiéncia em pesquisa.

§ 32 - O CEP-HSJD podera variar na sua composicao, dependendo das
especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem analisadas.

§ 42 - O CEP-HSJD tera sempre carater pluri e transdisciplinar, ndo devendo
ter mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria
profissional, participando pessoas de ambos os géneros. Podera ainda contar
com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de

fornecer subsidios técnicos.

§ 52 - Os integrantes do CEP-HSJD deveréo ter total independéncia na tomada
das decisdes, durante o exercicio das suas funcdées, mantendo sob carater
confidencial todas as informagdes. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer
tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro e nao

devem estar submetidos a conflito de interesse.

§ 62 - Os membros do CEP-HSJD ndo poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam
dispensados nos horarios de trabalho do Comité das outras obrigacées nas
instituicbes as quais prestam servico, podendo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagao.

§ 72 - No caso de pesquisas com grupos vulneraveis, comunidades e
coletividades, devera ser convidado um representante, como membro ad hoc
do CEP-HSJD, para participar da analise do projeto especificosempre que 0s

membros julgarem necessario.

§ 82 - Nas pesquisas com populagao indigena, devera participar um consultor
ad hoc familiarizado com os costumes e tradicdes da comunidade.

Artigo 32 - A duracdo do mandato dos membros do CEP-HSJD sera de 3 (irés)

anos.



Artigo 42 - A coordenacdo do CEP-HSJD sera constituida por um (a)

coordenador (a), um(a) vice coordenador (a) e uma secretaria.

Paragrafo Unico. Cada coordenacdo sera escolhida entre e pelos membros do
Comité formado pelo voto direto e secreto na primeira reunido ordinaria do

triénio.

Artigo 52 — As reunides e deliberacdes do Comité serdo aprovadas por maioria
simples dos membros presentes, e sera dirigida pelo (a) seu (sua) coordenador

(a) ou, na sua auséncia, pelo (a) vice coordenador.

Paragrafo Unico — Fica estabelecido o quorum de maioria do Comité para a
instalacdo das reunides em primeira convocacdao e de pelo menos 1/3 em
segunda convocagao, decorridos 15 (quinze) minutos da hora agendada para

inicio da reuniao.
Artigo 62 - Extingue-se o0 mandato dos membros:
| — pela renuncia expressa, por escrito;

Il - se ocorrerem 03 (trés) faltas consecutivas ou alternadas, a cada 12 (doze)

reunides, sem justificar auséncia.

lll - se deixar de observar, injustificadamente, os prazos para emissdao dos

pareceres e consultas.

Paragrafo Unico — As reunides extraordindrias poderdo ser convocadas pelo
coordenador (a) ou por solicitacdo de, no minimo, 50% (cinqlenta por cento)

dos membros.

CAPITULO il - DAS ATRIBUICOES

Artigo 82 — Compete ao CEP-HSJD, prioritariamente, conscientizar os
pesquisadores sobre a importancia de atuar de acordo com este Regimento e a

norma legal pertinente (em especial a Resolucdo 466/12 da CNS),



submetendo-se ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Sdo Jodo de

Deus todas as pesquisas envolvendo seres humanos.
Artigo 92 - S30 atribuicdes do CEP-HSJD:

a) Analisar protocolos de pesquisa que envolvam de modo direto ou indireto
seres humanos, assegurando a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes das pesquisas. As pesquisas que buscam informacdes de modo
indireto incluem aquelas de aplicagcdes de questionarios, utilizacao de banco de
dados (células e tecidos biolégicos) e revisdes de

prontuarios, podendo ser realizadas por um ou mais pesquisadores. Os
protocolos de pesquisa podem ser de origem de Unico ou de multicéntricos.

b) Emitir parecer consubstanciado, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, ap6s o
recebimento do protocolo de pesquisa, identificando com clareza o ensaio,
documentos estudados e data da andlise. A analise de cada protocolo

culminard com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:
I. Aprovado;

II. Com pendéncia: quando o comité considera o protocolo como aceitavel,
porém identifica alguns problemas no protocolo, no termo de consentimento ou
em ambos e recomenda uma revisdo, que devera ser atendida em até 60
(sessenta) dias pelo(s) pesquisador (es) quando a instituicao for proponente da

pesquisa.

Ill. Retirado: quando, transcorrido o prazo acima citado, o protocolo

permanecer pendente;

IV. Nao aprovado:quando a decisdo considera que os O&bices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagao

em “pendéncia”.

V. Aprovado e encaminhando para apreciacdo pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), nos casos de areas teméticas especiais previstas
no Capitulo VIII, item 4.c, da Resolugao/CNS n®. 466/2012.



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

VII. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de segurancga, especialmente referente ao participante
da pesquisa.

¢) Manter arquivo dos documentos, projetos, e outros pedidos submetidos a
apreciacao do Comité e manté-los em sigilo por, no minimo, 05 (cinco) anos.
Cabendo também ao pesquisador principal, manter sobre sua guarda todos os
documentos e dados relacionados aos protocolos de pesquisas aprovados, por
igual periodo ap6s o encerramento do estudo.

d) Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios dos
pesquisadores, de acordo com o tipo de pesquisa, nas situacdes exigidas pela
legislacao.

e) Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias de
abusos ou notificacdo sobre eventos adversos, que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da

pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento.

f) Zelar pela obtencdo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou
grupos para sua participacao na pesquisa.

g) Solicitar a direcao da instituicao, instauracdo de sindicancia em casos de
denuncias e irregularidades de natureza ética nas pesquisas € comunicar a

CONEP, os casos comprovados.
h) Manter comunicacéo regular e permanente com a CONEP.

i)Avaliar Estudos clinicos para fins de trabalho académico sem intuito de
publicacéo.



CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 102 - O CEP se reunird mensalmente, em sessado ordinaria, ou em
carater extraordinario, quando convocado pelo coordenador (a) ou pela maioria

de seus membros.

Artigo 112 - Os protocolos de pesquisa e consultas apresentados com até 15
dias de antecedéncia da reunido ordinaria do CEP-HSJD serdo apreciados

nesta reunido , caso contrario, somente na reuniao subseqlente.

Artigo 122 - As reunifes se daréo da seguinte forma:

a) Verificacdo da presenca do coordenador (a), e, na sua auséncia, abertura
dos trabalhos pelo (a) vice coordenador (a);

b) Verificacdo da presenca dos membros pelo (a) coordenador (a) e existéncia
de "quorum" minimo, que devera ser de mais da metade do colegiado para

deliberar e/ou aprovar projetos de pesquisa.

c) Votacao e assinatura da Ata da reuniao anterior;

d) Ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;

e) Organizagao da pauta da préxima reunidao sempre que se julgar necessario.
f) Distribuicao de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

d) Encerramento da sesséo.

Artigo 132 - Ao (a) coordenador (a) compete dirigir e supervisionar as
atividades do Comité e especificamente:

a) Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

b) Instalar o Comité e presidir as reunides;

¢) Promover a convocacao das reunides;



d) Distribuir para os relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos

encaminhados ao Comité de acordo com normas vigentes.

e) Tomar parte nas discussodes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito
do voto de desempate;

f) Zelar pelo cumprimento dos prazos previstos e emitir pareceres em nome do

colegiado, além de expedir outros documentos que se fizerem necessarios.
g) Designar membros ad hoc, apds proposta do Colegiado.
h) Validar a indicacdo dos membros para a relatoria de projetos.

i) Comparecer as reunides, proferindo voto e manifestando-se a respeito de

matérias em discussao;
j) Acatar ou nao pareceres do Colegiado redigido pelo relator do projeto.

Paragrafo Unico - Na auséncia do(a) coordenador (a), as atribuices serdo
desempenhadas pelo(a) vice coordenador(a)

Artigo 142 - Aos membros do CEP compete:

a) Verificar periodicamente os recursos vigentes para acompanhar os projetos
recebidos, estudando e relatando dentro do prazo estabelecido, as matérias
que |Ihes forem atribuidas pelo(a) coordenador(a).

b) Comparecer as reunides, proferindo voto e manifestando-se a respeito de
matérias em discussdo; levando sempre impresso o parecer emitido para

apresentar.
¢) Requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

d) Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacéo e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados
obtidos, os recursos humanos envolvidos, 0s relatérios parciais e finais do

pProcesso;



e) Apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP;
f) Eleger o (a) coordenador (a) e o (a) vice coordenador (a);

g) Elaborar o parecer consubstanciado do colegiado para validacao final do

coordenador(a)ou vice em caso de auséncia.

Paragrafo Unico - O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na andlise de

protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.
Artigo 162 - A secretaria do CEP compete:

a) Manter atualizado a pagina do CEP no site do hospital, de acordo com as
demandas;

b) Encaminhar o expediente;

¢) Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de
que devem ser examinados nas reunides do CEP utilizando dos recursos

vigentes;

d) Verificar se a documentacdo encaminhada esta em conformidade com a
Resolugéo n%466/2012 estabelecido pelo Ministério da Saude (MS);

e) Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP; mantendo sob vigilancia.

g) Providenciar, por determinacdo do (a) coordenador (a), a convocacao das

sessOes extraordinarias;

g) Indicar o membro do CEP para relatar projetos, dentro dos recursos em
vigéncia (a indicacao devera ser validada pelo(a) Coordenador(a)).

h)Solicitar aos pesquisadores o relatério parcial e final dos protocolos de

pesquisa aprovados pela instituicdo(quando a instituicdo for proponente).

i) Solicitar ao membro relator a emissdo do parecer de relatoria do projeto de
pesquisa 72(setenta e duas) hora antes da reuniao.



Artigo 172 - Os protocolos de pesquisa em andamento deverdo ter a situacao
regularizada no CEP_HSJD no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, apos a
publicacdo do presente regimento.

CAPITULO V - DISPOSICOES FINAIS

Artigo 172 - Aplica-se subsidiariamente a este regimento, as regras contidas na
Resolucéo n® 466/2012 do CNS.

Artigo 182 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacao do presente
regimento serdo dirimidos pelo (a) coordenador (a) do CEP-HSJD, e em grau
de recurso pelo Comité de Gestdao — HSJD.

Artigo 192 - O presente Regimento, depois de aprovado, somente podera ser
modificado em reunido expressamente convocada para esta finalidade e
aprovado por maioria simples, submetido a aprovacao pela autoridade maxima
da

Fundagao Geraldo Corréa, mantenedora do Hospital Sdo Jodo de Deus.

Artigo 202 - O presente regimento entrard em vigor na data de registro na
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Artigo 212 - Elege-se o foro da Comarca de Divindpolis para dirimir quaisquer
duvidas de carater judicial decorrentes da interpretacao deste Regimento.

Divinépolis, 08 de Novembro de 2016.

Arlindo Ribeiro de Oliveira Elis Regina Guimaraes
Coordenador do CEP /HSJD Superintende Geral
Hospital Sao Joao de Deus Hospital Sao Joao de Deus

Fundacéo Geraldo Corréa Fundacao Geraldo Corréa



