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REGIMENTO INTERNO COMISSAO DE COMITE DE ETICA EM PESQUISA

1. FINALIDADE
Regulamentar o regimento da comissdo de Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital e Maternidade Séo Luiz - Unidade Itaim.

2. ABRANGENCIA

Para todos os projetos submetidos ao CEP e a todos os Membros do CEP.

3. DESCRICAOQ/DEFINICAO

3.1 CAPITULO |

3.1.1 DO OBJETO, SEDE E FUNCIONAMENTO

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa do HOSPITAL E MATERNIDADE SAO
LUIZ S.A. — CEP/HSL é um orgdo colegiado independente, de natureza
interdisciplinar, de carater consultivo, deliberativo e educativo, diretamente
vinculado ao HOSPITAL E MATERNIDADE SAO LUIZ S.A., CNPJ/MF sob o n°
06.047.087/0001-39, constituido sob a vigéncia da Resolucdo n° 196/96 e ora
regido pela Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da
Saude.

Art. 2° O CEP/HSL tera sede na Av. Santo Amaro, 714, Itaim Bibi, Sdo Paulo, SP,
CEP: 04506-000 e funcionard em espaco fisico EXCLUSIVO localizado no térreo,
abrigando secretaria com funcionario administrativo trabalhando exclusivamente
para as atividades do CEP, espaco para reunides e arquivo.

Art. 3° O CEP/HSL funcionara das 09h00min as 18h00min, de segunda a sexta-

feira, exceto feriados, com atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores.

3.2 CAPITULO I
3.2.1 DAS ATRIBUIQ@ES E COMPETENCIAS
Art. 4° S&o atribuicdes do CEP/HSL:
a) avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade
nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de
prioridades do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo
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parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos
principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos pela Norma
Operacional CNS 001/2013, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;

b) desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;

c) promover de maneira obrigatoria a capacitacao inicial e permanente de seus
membros, encaminhando a comprovacéo de tal capacitacdo ao CONEP; e

d) articular com outros CEPs, bem como buscar estabelecer articulagdes fora
do Sistema CEP-CONEP para o cumprimento de sua missao protetiva dos
participantes de pesquisa, destacando-se em sua rede de articulacbes os
movimentos sociais, as instituicbes de ensino, as entidades de
representacdo de usuérios e trabalhadores em saude, as instancias do

Controle Social como Conselhos e Conferéncias, e 6rgdos de comunicacao.

Art. 5° Compete ao CEP/HSL.:

a) apos analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente de
forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, observando o
prazo estipulado no presente Regimento Interno;

b) encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve
acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente,
incluindo a comprovacdo detalhada de custos e fontes de financiamento
necessarios para a pesquisa;

c) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios
semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de

acordo com o risco inerente a pesquisa;
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e)

f)

9)

h)

)

K)

o CEP devera manter em arquivo o0 projeto, o protocolo e os relatdrios
correspondentes, por um periodo de 5 (cinco) anos apdés o encerramento do
estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital. Decorrido
este tempo, o CEP deverd avaliar os documentos com vistas a sua
destinagéo final, de acordo com a legislag&o vigente;

receber dendncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensédo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a
adequacdo do Termo de Consentimento, e comunicando os fatos as
instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério
Publico;

requerer a instauracdo de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou
organizacédo, ou ao 6rgdo publico competente, em caso de conhecimento ou
de denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos
e, havendo comprovacéao, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no
gue couber, a outras instancias;

manter comunicagao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua
Secretaria Executiva, enviando relatérios de atividades para a CONEP no
primeiro bimestre de cada semestre, apontando os dados qualitativos das
atividades dos ultimos 6 meses, conforme orientacdo da pagina eletrbnica
da CONEP;

comunicar ao CONEP e a ANVISA a ocorréncia de quaisquer Eventos
Adversos Sérios (EAS), na forma definida na Norma Operacional CNS
001/2013;

adotar as providéncias de substituicdo de seus membros ante as situacdes
de vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas, comunicando o fato a
CONEP; e

aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacéo
permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros Comités

para a execucdo desse plano.
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Art. 6°Ao CEP/HSL compete, ainda, promover atividades educativas na area de
ética em pesquisa aos seus, contemplando-se suas especificidades, e em especial
as pessoas com perfil de voluntarios e a comunidade em geral.

Art. 7° O CEP/HSL néo podera analisar pesquisas com uso de animais.

3.3 CAPITULO 1l

3.3.1 DA COMPOSICAO

Art. 8° O CEP/HSL sera composto por um colegiado de carater multidisciplinar,
com numero nao inferior a 07 (sete) membros, de ambos os sexos, nomeados em
reunido designada especialmente para esse fim, obedecendo-se ao disposto neste

Regimento e na legislacdo em vigor.

PARAGRAFO 1°. O CEP/HSL deve contar com pelo menos 01 (um) membro
representante de usuarios, com indicacdo feita, preferencialmente, por meio de
solicitacdo ao Conselho Municipal ou Estadual de Saude da localidade onde esta
situado, ou, ainda, através de solicitacdo a movimentos sociais ou entidades
representativas de usuario, devidamente submetida a analise e aprovacao pelo
CONEP.

PARAGRAFO 2°. O CEP/HSL deve contar ainda, com no minimo 50%
(cinquenta por cento) dos membros com comprovada experiéncia em pesquisa,
com seus curriculos devidamente publicados na Plataforma Lattes do CNPq.

PARAGRAFO 3°. A composicdo do Comité incluird a participacdo de
profissionais da area saude, ciéncias exatas, sociais e humanas.

PARAGRAFO 4°. O CEP/HSL podera, ainda, contar com consultores Ad
hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios

técnicos.

Art. 9° Os membros do CEP/HSL serdo nomeados pelo Diretor Clinico do
HOSPITAL E MATERNIDADE SAO LUIZ S.A, através do competente Ato de
Designagéo de Integrante.
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Art. 10° Os membros do CEP/HSL poderdo ser excluidos ou substituidos a
qualquer tempo, mediante requerimento motivado pelo préprio membro ou na
hipétese de cometimento de falta grave, em decisdo tomada por deliberacdo de
pelo menos 2/3 (dois ter¢cos) dos seus membros em Reunido Ordindria ou
Extraordinaria especialmente convocada para esta finalidade.

PARAGRAFO 12 Serdo consideradas faltas graves, dentre outras,
autorizando a exclusao ou substituicdo de um membro do CEP/HSL:
a) o ndo comparecimento, sem justificativa, a 03 (trés) Reunides Ordinarias ou
Extraordinarias, consecutivas ou intercaladas no periodo de 01 ano; ou

b) o cometimento de infracao ética.

PARAGRAFO 2°. Em caso de necessidade de substituicdo de algum
membro do CEP/HSL, esta deve ser feita no prazo maximo de 30 (trinta) dias a
contar da data de pedido de desligamento de seu antecessor.

PARAGRAFO 3°. O pedido de desligamento deve ser feito pelo membro
interessado por escrito ao Presidente do CEP/HSL e sera atendido apés
aprovacao dos demais membros do Colegiado em reunido.

3.4 CAPITULO IV

3.4.1 DOS DIREITOS E DEVERES DOS MEMBROS

Art. 11° Os membros do CEP/HSL tém total autonomia e independéncia na
tomada de decisdes e no exercicio de suas funcées no Comité, ndo podendo estar
submetidos a qualquer tipo de conflitos de interesses ou de pressao por parte de
superiores hierarquicos tampouco pelos interessados na pesquisa, mantendo sob
o carater confidencial as informacdes recebidas.

Art. 12° Os membros do CEP/HSL, no exercicio de suas fun¢bes, se obrigam a se
isentar de qualquer decisdo, quando diretamente interessados ou envolvidos no
projeto em exame bem como a manter sob sigilo as informacdes recebidas em

carater estritamente confidencial, néo lhe sendo igualmente permitido usufruir de
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qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo em razao das suas atividades
como membro do CEP/HSL.

Art. 13° Os membros dos CEP/HSL ndo poderdo ser remunerados no

desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas

efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que

sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP HSL, de outras

obrigacdes nas instituicbes e/ou organizacdes as quais prestam servico, dado o

caréater de relevancia publica da funcao.

Art. 14° Compete aos membros do Colegiado:

a) comparecer as reunides ordinarias e extraordinarias;

b) eleger o Presidente;

c) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes foram
atribuidas pelo coordenador;

d) convidar outro membro para substituir aquele que tiver sido desligado ou
tiver solicitado afastamento pelo tempo restante do mandato;

e) analisar protocolos de pesquisa submetidos ao CEP/HSL, declinando da
analise pesquisa que ndo se faca acompanhar do respectivo protocolo;

f) proferir voto ou pareceres e manifestacdes a respeito das matérias em
discusséo;

g) participar da instrucao e deliberacéo dos projetos;

h) propor ao Presidente medidas que julgar necesséarias para o bom
funcionamento dos trabalhos; e

i) participar dos cursos de capacitacdo e promocao da educacdo em ética e
pesquisa envolvendo seres humanos promovidos pelo CEP/HSL, CONEP,
Conselho Nacional de Saude ou quaisquer entidades publicas ou privadas

capacitadas para tanto.

3.5 CAPITULO V
3.5.1 DA ADMINISTRACAO e DA ORGANIZACAO
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Art. 15° O CEP/HSL seré dirigido por um Presidente, eleito pelo colegiado dentre
0s membros que o compde, que representara o Comité ativa e passivamente, nos

termos do presente Regimento.

PARAGRAFO 1°. O Presidente sera eleito durante Reunido Ordinéaria, ou
Extraordinaria especialmente convocada para este fim por deliberacdo de 2/3 dos
membros do CEP/HSL em primeira chamada ou, em segunda chamada, por
maioria absoluta, ou seja, pela deliberacdo de mais da metade dos membros do
CEP/HSL.

PARAGRAFO 2°. O mandato serda de 3 (trés) anos, sendo permitida 01
(uma) reconducéo.

PARAGRAFO 3°. As reunibes e assembleias, ordinarias ou extraordinarias,
serdo conduzidas e presididas pelo Presidente do CEP/HSL, e conforme o

disposto neste Regimento.

Art. 16° Compete ao Presidente:

a) Convocar as reunides ordinarias e extraordinarias e coordenar os trabalhos;

b) Designar os Relatores que analisardo os projetos submetidos a apreciacao
do Comité, escolhendo-o dentre os membros do colegiado.

c¢) Indicar membros para funcdes ou tarefas especificas;

d) Submeter a apreciacdo do Colegiado as propostas de admissdo de
consultores Ad hoc, de novos membros ou desligamento de membros do
Colegiado;

e) Representar o CEP/HSL ou indicar representantes.

Art. 17° O Presidente do Comité designara um ou mais relatores, dentre os
membros do colegiado, que serdo responsaveis pela andlise do projeto, pesquisa
ou trabalho que seja submetido a apreciacdo do Comité, e regularmente

protocolado.
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PARAGRAFO 1°. O Relator sera escolhido dentre os membros do comité,
dentro de 3 (trés) dias Uteis, contados da data do protocolo do projeto.

PARAGRAFO 2°. O Presidente podera nomear pessoas estranhas ao
Comité, para funcionarem como auxiliares, ou membros Ad hoc, quando o caso
assim exigir, e sempre em auxilio ao Relator designado.

PARAGRAFO 3°. O Relator emitira um parecer contendo um breve relato
dos documentos protocolados e do objeto da pesquisa ou trabalho, seguido de
seu parecer e opinido pessoal. O Relator apresentara o caso sob sua
responsabilidade aos demais membros nas reunides, externando seu voto a

sequir.

Art. 18° Compete ao Relator:

a) Analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, protocolos e outras matérias
gue lhes forem atribuidas pelo Presidente;

b) Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito das matérias em discussao;

c¢) Verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacédo e o
registro de dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados
obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do
protocolo;

d) Apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP/HSL;

PARAGRAFO UNICO - O Relator deve se declarar impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo, na analise de

protocolo de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido.

Art.19° A renovacao dos membros relatores devem ser parcial para transmisséo

das informacg6es acumulados aos recém relatores.
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Art.20° O CEP/HSL contara com uma secretaria designada para exercer as
funces administrativas, vinculada ou ndo ao HOSPITAL E MATERNIDADE SAO
LUIZ S.A.

Art. 21° Compete a Secretaria:

a) Assistir as reunides;

b) Encaminhar o expediente;

c) Manter os controles dos prazos referentes aos processos que devem ser
examinados nas reunides;

d) Elaborar relatorio das atividades do CEP/HSL a ser encaminhado ao
CONEP/MS, indicando qualitativamente como ocorreu a dinamica de
atuacdo do Comité entre seus membros, bem como junto aos
pesquisadores, participantes de pesquisa e instituicdo mantenedora;

e) Lavrar as atas de reunides, fazendo constar obrigatoriamente as
deliberacbes da plenaria, a data e horario de inicio e término da reuniéo,
0 registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias;

f) Providenciar as convocacdes das sessdes extraordinarias;

g) Distribuir aos membros do CEP/HSL a pauta das reunides.

3.6 CAPITULO VI

3.6.1 DAS REUNIOES ORDINARIAS E EXTRAORDINARIAS

Art. 22° O CEP/HSL se reunird mensalmente em sua sede, em toda Ultima terca-
feira de cada més, sempre as 12h00min, onde serdo analisados e discutidos os

estudos enviados no periodo, e colocados em votacéao.

PARAGRAFO 1°. As reunides seréo presididas pelo Presidente do Comité.
PARAGRAFO 2° Na auséncia do Presidente, os membros do comité
presentes a reunido elegerdo, no inicio dos trabalhos, quem presidira

interinamente a reunido, com as mesmas prerrogativas do Presidente.
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PARAGRAFO 3°. Os trabalhos terdo inicio em 12 convocagio se presentes
pelo menos 2/3 dos membros, ou em 22 convocacao, 15 (quinze) minutos apés a

12 convocacdao, independente do nimero de membros presentes.

Art. 23° O CEP/HSL poderd se reunir em carater extraordinario, quando

convocado pelo Presidente ou pela maioria absoluta de seus membros.

PARAGRAFO 1°. Nas reunibes extraordinarias acima mencionadas serdo
analisados os estudos urgentes e emergenciais, e colocados em votacdo, bem
como qualquer outra deliberacdo cuja preméncia e urgéncia justifique a
convocacao extraordinaria.

PARAGRAFO 2°. As reunies extraordinarias ocorrerdo 7 (sete) dias apos a

regular convocagéo dos membros do comité.

Art. 24° As reunibes do CEP/HSL serdo devidamente registradas em Ata de
Reunido devidamente assinadas por todos os presentes, e obedecerdo a seguinte
ordem:
a) Abertura dos trabalhos pelo Presidente, e em caso de sua auséncia pelo
substituto;
b) Verificacdo de presenca dos membros do Colegiado e da existéncia de
“‘Qquorum?”;
c) Leitura e aprovacao da Ata da reunido anterior;
d) Informes;
e) Leitura e despacho do expediente;
f) Ordem do dia compreendendo leitura, discusséo e votacao dos pareceres;
g) Distribuicéo de projeto de pesquisas ou tarefa de relatores;

h) Encerramento da sessao.

PARAGRAFO 1° — Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma
matéria, o CEP/HSL, podera, por voto da maioria absoluta, ou seja, por
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deliberagcdo de mais da metade de seus membros, alterar a sequéncia
estabelecida no artigo supra.

PARAGRAFO 2° — A ata devera ser disponibilizada a todos os membros do
CEP/HSL no prazo de até 30 (trinta) dias, devendo constar as deliberacBes da
plenéria; a data e horario de inicio e término da reunido; o registro nominal dos

presentes e as justificativas das auséncias.

Art. 25° Exceto nos casos em que houver previsao especifica neste Regimento ou
na legislagdo em vigor de quorum minimo de 2/3 ou unanimidade dos membros,
todas as decisGes deverdo ser tomadas por deliberacdo de mais da metade dos

membros do CEP/HSL, ou seja, por maioria absoluta.

PARAGRAFO 1°. Em caso de empate dos votos, ou similaridade de
posicdes, cabera ao Presidente dirimir a indecisdo ou empate, cujo voto sera
decisorio em tais circunstancias.

PARAGRAFO 2° - Os membros Ad hoc, bem como todos os auxiliares
designados nos termos deste Regimento que nao forem membros do comité, ndo
terdo direito a voto, podendo, contudo participar das reunides que versarem sobre
o estudo no qual participaram, reiterando oralmente sua posicdo e

fundamentacéo.

3.7 CAPITULO VII
3.7.1 DOS PROCEDIMENTOS DE ANALISE ETICA
Art. 26° A analise ética de qualquer projeto de pesquisa ocorrera desde que esteja

em conformidade com padrdes metodoldgicos e cientificos reconhecidos.

PARAGRAFO UNICO. Ao CEP/HSL cabera verificar, junto ao pesquisador, o
cumprimento das recomendacgles feitas nos pareceres da CONEP, antes de
autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar o nao cumprimento dessas

recomendacdes, cabe ao CEP manter o protocolo em “pendéncia” ou, em casos
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justificaveis, ndo aprova-lo, obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitacéo

de respostas a pendéncias.

Art. 27° O protocolo da pesquisa, projeto ou trabalho obedecera rigorosamente ao
disposto na Resolugédo 466/12 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da
Saude, sendo liminarmente rejeitados 0s projetos cujos protocolos estiverem em

desacordo com o quanto determinado na legislacdo em vigor.

PARAGRAFO 1°. Os protocolos de pesquisa sujeitos a anélise do CEP/HSL
devem conter além da folha de rosto, a descricdo da pesquisa, sendo que nao
devera exceder a 20 (vinte) laudas, além da documentacdo necessaria a sua
instrugdo, conforme requisitos previstos na Norma Operacional CNS 001/2013.

PARAGRAFO 2°. O protocolo, para ser submetido a reviséo ética, devera ter
seu pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil no endereco
eletrénico: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf e seguir as orientacdes
para o cadastramento. Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa
lancados na Plataforma e que apresentarem toda a documentacao solicitada, em
portugués, acompanhado dos originais em lingua estrangeira, quando houver.

PARAGRAFO 3°. Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e
assinados, com identificacdo dos signatarios. As informacdes prestadas
devem ser compativeis com as do protocolo. A identificacdo das
assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a funcédo de
guem assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da
pesquisa sera apresentado em lingua portuguesa e sera idéntico ao do
projeto de pesquisa,

b) Declaracgbes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no
Anexo Il Norma Operacional CNS 001/2013, devidamente assinadas;

c) Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente

assinada, de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil,
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d)

f)

9)

h)

)

garantindo o sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes
industriais;

Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos
participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa,

Orcamento financeiro detalhando os recursos, fontes e destinacéo; forma
e valor da remuneracéo do pesquisador; apresentado em moeda nacional
ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em
Real, obtido no periodo da proposicao da pesquisa; apresentar previsao
de ressarcimento de despesas do participante e seus 9/14
acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacéo
e compensacdo material nos casos ressalvados no item .10 da
Resolucdo do CNS 466/12;

Cronograma que descreva a duracdo total e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente sera iniciada a partir da aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP;
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou pedido de
dispensa justificada solicitada pelo pesquisador responsavel para
apreciacéo pelo Sistema CEP/CONEP;

Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com documento que expresse a concordancia da instituicao
e/ou organizagao por meio de seu responsavel maior com competéncia;
Outros documentos que se fizerem necesséarios, de acordo com a
especificidade da pesquisa; e

Projeto de pesquisa original na integra, elaborado em estrita observancia
aos requisitos previstos no item 3.4 da Norma Operacional CNS
001/2013.
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Art. 28° O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP/HSL é de trinta (30)
dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja

checagem documental devera ser realizada em até 10 dias ap6s a submissao.

PARAGRAFO 1°. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo
de trinta (30) dias, contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para
atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP/HSL tera trinta (30) dias para emitir o
parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

PARAGRAFO 2°. As pendéncias meramente documentais serdo
previamente apreciadas pelo corpo técnico-administrativo e/ou pela coordenacéo
do CEP, e comunicadas, diretamente, ao pesquisador.

PARAGRAFO 3°. A critério do Presidente os projetos ou trabalhos
polémicos, ou de notdria complexidade, ou ainda que envolvam grande niumero de
pessoas ou quantias vultosas poderéo ter o prazo para parecer final prorrogado
por mais 60 (sessenta dias) apds aceitacdo dos documentos do protocolo, se
assim as circunstancias exigirem.

PARAGRAFO 4°. Os projetos e trabalhos rejeitados pelo comité em raz&o de
indisponibilidade financeira, insuficiéncia de insumos, de pessoal ou espaco fisico
poderdo ser reapreciados pelo comité quando tais impedimentos forem afastados,

desde que ndo possuam vicios de ética ou de tecnicidade.

Art. 30° Na forma preconizada pela Norma Operacional 001/2013, a andlise de
cada protocolo de pesquisa culminard com a sua classificacdo como uma das
seguintes categorias, conforme o caso:
a) APROVADO = quando o protocolo encontrar-se totalmente adequado
para execucao;
b) COM PENDENCIA = quando a decis&o for pela necessidade de correcéo,
hipétese em que serdo solicitadas alteragbes ou complementacdes do

protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
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protocolo continuara em “pendéncia”’, enquanto esta nao estiver
completamente atendida.

c) NAO APROVADO = quando a decisdo considerar que os Obices éticos
do protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramitacdo em “pendéncia’;

d) ARQUIVADO = quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) SUSPENSO = quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao
participante da pesquisa; ou

f) RETIRADO = quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo sera

considerado encerrado.

Art. 31° Os Relatores poderdo requerer a atuacao de terceiros ou especialistas
nas areas pesquisadas, cuja atuacao e necessidade serdo objeto de apreciacdo
pelo Presidente, os quais poderdo exercer a funcdo de auxiliar do Relator ou

membro Ad hoc.

PARAGRAFO 1°. Poderéo ser solicitados pareceres técnicos ou consultas
pelos Relatores, se as circunstancias assim determinarem, sendo 0s respectivos
laudos entregues diretamente aos membros do comité, ou a quem estes
previamente determinarem.

PARAGRAFO 2° O Presidente decidira sobre a intervencdo ou nido de
terceiros nas andlises dos projetos submetidos ao comité, bem como da
necessidade de pareceres e laudos técnicos, conforme seu exclusivo critério e

entendimento.
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PARAGRAFO 3°. O Presidente do comité possui autonomia para requisitar
quaisquer informacdes técnicas, pericias, pareceres ou intervencao de terceiros,
para melhor analise dos projetos e/ou trabalhos delegados aos Relatores, quando

necessarios e fundamentais para a prolacdo de um parecer final.

Art. 32° O Comité analisara os trabalhos e projetos apresentados de acordo com
os critérios abaixo elencados e com os critérios da Resolucéo 466/12 do Conselho
Nacional de Saude do Ministério da Saude e demais dispositivos aplicaveis, a
saber:
a) O protocolo deve estar de acordo com a legislacéo vigente;
b) Os objetivos devem ser claramente definidos;
c) Avaliacéo e aprovacdo do tema sob o ponto de vista epidemioldgico;
d) Verificacdo da existéncia de cobertura financeira para o projeto, bem
como condi¢des fisicas, equipamentos, exames e insumos disponiveis
para o estudo.

e) O projeto deve ser aceitavel sob o ponto de vista ético.

PARAGRAFO UNICO. O parecer deve ser elaborado de forma clara,
objetiva, detalhada e estar suficientemente motivado para subsidiar a decisdo do
colegiado, com énfase nos seguintes pontos: analise ética do protocolo; risco-
beneficio da pesquisa e sua relevancia social; processo de recrutamento, inclusdo
e exclusdo dos participantes da pesquisa; processo de obtencdo do TCLE;
justificativa para a dispensa do TCLE, se couber; procedimentos aptos a
efetivagdo da garantia do sigilo e confidencialidade; protecdo dos participantes da
pesquisa que se encontram em situacdo de vulnerabilidade, quando pertinente;
orcamento para realizacdo da pesquisa; cronograma de execucao. O parecer sera

validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante os trabalhos da reuniao.

Art. 33° Em caso de tramitagcdo de emendas com proposta de modificacdo ao

projeto original, apresentada com a justificativa que a motivou, devem ser
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apresentadas ao CEP/HSL de forma clara e sucinta, identificando a parte do
protocolo a ser modificado e suas justificativas. A emenda sera analisada pelas
instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).

Art. 34° Em caso de tramitacdo de extensdo com proposta de prorrogacao ou
continuidade da pesquisa com 0s mesmos participantes recrutados, sem mudanca
essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original, a mesma sera
analisada pelas instancias de sua aprovacéao final (CEP e/ou CONEP). Havendo
modificacdes importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado outro
protocolo de pesquisa.

Art. 35° Os protocolos ou trabalhos recusados pelo comité nédo poderéo ser objeto
de andlise ou consideracdo de qualquer outro elemento diretivo ou colegiado da
instituicdo. Os estudos, projetos ou trabalhos rejeitados em votacdo pelos
membros do comité ndo poderdo ser realizados pela instituicdo, em suas

dependéncias ou por sua equipe.

PARAGRAFO 1°. O Comité informara seu consentimento para a realizac&o
dos estudos, projetos ou trabalhos regularmente aprovados, por escrito, nos
termos do presente Regimento.

PARAGRAFO 2°. E defesa a realizacdo de pesquisas, procedimentos,

estudos, projetos ou trabalhos sem o expresso consentimento prévio deste comité.

Art. 36° Das deliberacbes do CEP/HSL cabera recurso de reconsideracao, ao
préprio CEP, no prazo de trinta (30) dias.
Art. 37° Se o CEP indeferir o recurso de reconsideracdo, o pesquisador podera

interpor recurso a CONEP, como ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.

3.8 CAPITULO VIII
3.8.1 DAS DISPOSI(;OES SOBRE SIGILO E CONFIDENCIALIDADE
Art. 38° O CEP/HSL, através de seus membros e consultores Ad hoc, devera

garantir a manutencao do sigilo e da confidencialidade de todos os assuntos e
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informacdes recebidas e/ou submetidas a analise, mantendo a guarda confidencial
de todos os dados obtidos e assegurando que as reunides sejam sempre
fechadas ao publico.

Art. 39° Os membros do CEP/HSL e funciondrios que tenham acesso a
documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverao manter sigilo comprometendo-

se por declaracao escritura, sob pena de responsabilidade.

PARAGRAFO UNICO. O CEP/HSL, por si, seus membros, consultores Ad
hoc, obriga-se a ndo usar, nem empregar ou divulgar a terceiros, em qualquer
parte do mundo, informacdes confidenciais recebidas no ambito de suas
atividades, quer verbalmente ou por escrito, comprometendo-se em manter a mais
absoluta e total confidencialidade de tais informagdes, ndo as usando, exceto para
os fins determinados em lei, ndo as revelando ou permitindo que terceiros delas

tenham acesso.

3.9 CAPITULO IX

3.9.1 DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 40° As funcdes e prerrogativas do presente comité, bem como de seus
membros sdo intransferiveis e indelegaveis, permanecendo sempre o carater
indisponivel dos direitos e obrigacdes constantes no presente Regimento.

Art. 41° Os casos omissos serdo disciplinados pela Resolugdo n° 466/12 do
Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude e demais dispositivos
aplicaveis, em especial atos normativos publicados pelo Conselho Nacional da
Saude, Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, e subsidiariamente

pelos membros do comité.

PARAGRAFO UNICO - As duvidas que sejam suscitadas, com relacdo aos

termos do presente regimento, serdo resolvidas:
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l.pelo Comité de Etica em Pesquisa, em reunido especialmente designada
para este fim;

ll. pela Comisséo de Etica Médica do HOSPITAL E MATERNIDADE SAO
LUIZ S.A;

lll. pela Diretoria Clinica do HOSPITAL E MATERNIDADE SAO LUIZ S.A.;

IV.em ndo sendo resolvido internamente pela Diretoria Clinica,
administrativamente pelo Conselho Regional de Medicina do Estado de
Séo Paulo; e,

V. judicialmente, perante uma das Varas Civeis do Foro Central da Comarca
da Capital do Estado de Sao Paulo.

Art. 42° O CEP/HSL deverd estar registrado no CONEP/MS.

Art. 43° O CEP/HSL convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com
o desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo
criar subcomissdes para assuntos especificos.

Art. 44° O presente Regimento Interno € complementado por normas internas,
instrucdes e outros atos regulamentares que forem expedidos pelas autoridades
competentes.

Art. 45° O presente Regimento Interno somente podera ser alterado por proposta

de pelo menos 2/3 (dois tercos) dos seus membros.

O presente Regimento apés ter sido lido em voz alta, foi aprovado por
unanimidade pelos membros integrantes do Comité de Etica em Pesquisa do
HOSPITAL E MATERNIDADE SAO LUIZ S.A., passando a vigorar na data de sua

aprovacao.

Sao Paulo, 8 de Novembro de 2018.

4 REFERENCIA BIBLIOGRAFICAS
N&o se aplica.
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5 ANEXO

N&o se aplica.
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