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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DO HOSPITAL SAO RAFAEL S.A (CEP-HSR)

CAPITULO |- DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1°0 O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital S&o Rafael S.A, denominado
simplesmente como “‘CEP-HSR”, € um 6rgdo colegiado interdisciplinar e independente, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, com intuito de defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, contribuindo no
desenvolvimento da pesquisadentro de padrdes éticos nos termos da Resolugcédo n° 466/2012
do Conselho Nacional de Saude (CNS), Norma Operacional n® 001/2013(CNS) e Resolugéo
n°706/2023.

Artigo 2° Ao CEP compete avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na
analise, desempenhando papel consultivo e educativo em questdes de ética, analisando e
fiscalizando a realizagdo de pesquisa clinica e experimental envolvendo seres humanos no
ambito do Hospital Sdo Rafael, Instituto D’Or e respectivas unidades vinculadas, seguindo as
Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas envolvendo seres
humanos (Conselho das Organizacdes Internacionais das Ciéncias Médicas — CIOMS/OMS,
Genebra, 1982 e 1983) conforme dispde o item X, subitem 3, letras A,B, C, D, E e F da
Resolugdo n® 466/2012 e as normas legais brasileiras vigentes.

Artigo 3° A missao do CEP é salvaguardar os direitos e a dignidade dos participantes da
pesquisa, junto a Comunidade Cientifica, além de contribuir para a qualidade das pesquisas e
para a discussdao do papel da pesquisa no desenvolvimento institucional e social da

comunidade.

Paragrafo 1°: Ao receber denuncias ou perceber situagbes que ensejam infragbes éticas,
sobretudo que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, o CEP comunicara tais fatos
as instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico, zelando

pela seguranca dos participantes da pesquisa.
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Paragrafo 2°: Os membros do CEP tém total independéncia de acdo no exercicio de suas

fungbes no Comité, mantendo a confidencialidade das informagdes recebidas.

Paragrafo 3° Aos membros do CEP, tanto titulares quanto suplentes, & vetado exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua

imparcialidade no exercicio de suas atividades no CEP institucional.

Paragrafo 4°: O CEP, ao decidir sobre a pesquisa apreciada, se torna corresponsavel e deve
garantir a protecdo dos participantes de pesquisa na forma do item VII, subitem VII.1, da
Resolucao n° 466/2012.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 4° O Comité esta constituido por 12 (doze) membros, tendo uma composicao
multiprofissional e interdisciplinar, com 2 (dois) Representantes de Participante de Pesquisa
(RPP).

Paragrafo 1°. O CEP devera ser constituido por pessoas de ambos 0s sexos, incluindo
profissionais da area de saude, ciéncias humanas, e representante dos usuarios, ndo sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representacao superior a metade dos

seus membros.

Paragrafo 2°: Pelo menos 1/3 dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuacao multidisciplinar da Instituico.

Paragrafo 3° O membro do CEP ndo podera exercer esta funcdo de forma remunerada,
podendo apenas receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem
e alimentacao, além de serem dispensados nas instituicbes as quais prestam servico, quando
estiverem atuando em favor do CEP, dado o caréater de relevancia publica da funcdo, conforme
disposto no item VI1.6, da Resolugdo CNS n° 466/2012.
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Paragrafo 4°. Em casos de recessos ou greves institucionais o CEP informara imediatamente
a Conep (através do e-mail conep.cep@saude.gov.br) as providéncias adotadas para manter a
regularizacdo da sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética
durante o periodo de recesso ou greves, bem como apdés o periodo de paralizagdo. A
comunicacao junto a comunidade cientifica sempre sera realizada com a devida antecedéncia,
e por meio de ampla divulgacéo por via eletrénica, informando a comunidade de pesquisadores
e as instancias institucionais correlatas, o periodo exato de duracédo do recesso ou greve, se
haverd interrupcdo temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve, inclusive a CONEP. Aos
participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duracdo do recesso ou
greve e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanecam assistidos
em casos de davidas sobre a eticidade e apresentacao de denuncia durante todo o periodo do
recesso ou greve; e em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e
doutorado, a instituicdo adequara devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacao
de cada um, caso haja atraso na avaliacéo ética pelo CEP institucional; seguindo os termos da
Carta Circular n° 244/2016/CONEP/CNS/GB/MS.

Artigo 5° As nomeacg0es, exoneracao e ou reconducao dos membros do CEP seréo feitas por
ato conjunto do Diretor do Hospital Sdo Rafael e do coordenador, os quais serdo eleitos por

entre seus pares.

Paragrafo Primeiro: O mandato dos membros, do coordenador e do vice-coordenador do CEP
sera de 3 (trés) anos, sendo permitida a reconducédo, conforme previsto na resolucdo CNS N°
370/2007.

Paragrafo Segundo: A renovagdo dos membros ocorrera através de ato administrativo do
Diretor Geral da Instituicdo, por solicitacdo da coordenag¢édo do CEP em momento anterior ao
vencimento do mandato. A escolha dos membros devera ser baseada na resolucdo 466/12 e
suas complementares, resolugdo 370/2007 do CNS e Norma Operacional 001/2013 do
CNS/MS, considerando ainda a formacdo académica, a experiéncia em pesquisa € 0
conhecimento da ética e da bioética de cada individuo.
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Paragrafo Terceiro: Em cumprimento a resolu¢cdo 370/2007 do CNS e Norma Operacional
001/2013 do CNS/MS o membro podera ausentar-se por no maximo 3 reunides nao
consecutivas ao ano, desde que justificadas (serdo consideradas faltas justificadas aquelas
acatadas pelos Coordenadores do CEP-HSR, e os demais casos serdo avaliados pelo
Colegiado). Para os casos de duas auséncias consecutivas, ndo justificadas, (seréo
consideradas faltas nédo justificadas quando o membro do CEP ndo comparecer a reunido ou
ndo apresentar parecer para apreciacéo) sob pena de desligamento do Comité de Etica em

Pesquisa.

Artigo 6°. Todos os membros do Corpo Clinico da Rede D’Or sao considerados membros
consultores “ad hoc” e estes nao poderao exercer atividades que possam caracterizar conflito

de interesse.

Artigo 7°: Seré proposto o desligamento do CEP ao membro que, sem justificativa, deixar de

comparecer a 3 (trés) reunides consecutivas ou a quatro reunides intercaladas durante o ano.

Paragrafo Unico: Na eventual necessidade de substituicio de um ou mais membros, cabera
aos coordenadores a indicacdo justificada e aprovacédo pelo Colegiado e posterior envio a
CONEP, conforme norma operacional CNS n°® 001/13.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES

Artigo 8°: Compete ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP:

a) Divulgar as datas das reunides ordinarias ou extraordinarias, quando for o caso,
para que o0s pesquisadores possam planejar a submissdo dos seus protocolos
el/ou relatérios a apreciacéo ética;

b) Analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos e
interdisciplinares) envolvendo seres humanos, devendo cumprir o prazo de 10
(dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para emisséo do parecer,

respeitando o tempo total de 40 (quarenta) dias, de acordo com a resolugcdo CNS
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n° 466/12 e complementada pela norma operacional n°® 001/13;

c) Distribuir aos membros relatores os projetos e/ou relatérios para apreciacao,
desde que atendam o prazo minimo de 07 (sete) dias Uteis que antecedam a

reunido ordinaria do CEP;

d) Expedir instrugdes com normas técnicas, incluindo o fluxograma de
encaminhamento para orientar os pesquisadores com énfase aos aspectos éticos

e metodoldgicos da pesquisa;

e) Zelar sempre pela obtencg&o do termo de consentimento livre e esclarecido ou pelo
assentimento dos individuos ou grupos para sua participacdo na pesquisa

(populacgéo especial, criancas e incapazes);

f) Acompanhar o desenvolvimento de projetos atraves de relatérios semestrais dos

pesquisadores, nas situacoes exigidas pela legislagéo;

g) Manter comunicac&o regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/MS), através da Plataforma Brasil ou outros canais
disponibilizados pelo Sistema CEP/CONEP (telefones/chat/e-mail entre outros),
principalmente no que diz respeito a apreciacdo de projetos qualificados como
pertencentes ao Grupo |, de acordo com a Resolucao n°® 466/12 do CNS e suas

normas complementares;

h) Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da
ética na ciéncia.

i) Realizar programas de capacitacdo interna de seus membros, bem como da
comunidade académica, conforme requer a Norma Operacional 001/2013. O CEP
deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacao
permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros Comités para a

execucgao desse plano.

j) Enviar a CONEP os relatérios de suas atividades, dentro dos prazos normativos.

Paragrafo 1°: Os encaminhamentos dos projetos deverao ser feitos via “Plataforma Brasil”,

conforme definido na legislacao vigente.
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Paragrafo 2°: Os projetos anteriores a instituicdo da Plataforma Brasil deverao ser incluidos na

mesma com

vistas a continuidade das apreciagfes, incluindo-se emendas, notificacoes,

relatérios entre outros.

Artigo 9°: Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma categoria ja

definida pela Plataforma Brasil como:

a)
b)

d)

f)

“‘Aprovado” — quando estiver apto;

“Com pendéncia” — quando o colegiado entender pela necessidade de correcao,
hipétese em que serdo solicitadas alteragcdes ou complementacéo do protocolo

de pesquisa.

Por outro lado, por mais simples que seja a exigéncia feita,o protocolo
continua em pendéncia enquanto esta ndo estiver completamente

atendida;

“Nao aprovado” — quando o colegiado entender que os dbices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em

pendéncia,

“Arquivado” — quando o pesquisador descumprir 0s prazos definidos para envio
de respostas as pendéncias apontadas pelo CEP ou para interpor recurso contra

a deciséo de arquivamento;

“Suspenso” — quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante

da pesquisa; e,

“‘Retirado” — quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel, mediante justificativa para retirada do protocolo antes da sua

avaliacao ética. Nesse caso o protocolo € considerado encerrado.

Paragrafo 1°: Ao pesquisador cabera o envio de relatérios semestrais das suas pesquisas para

ciéncia e acompanhamento pelo CEP e, guando for o caso, em periodo inferior a seis meses

Lucas Vieira
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por determinacdo do CEP, através do parecer de aprovacdo da pesquisa, emenda ou

notificacao;

Paragrafo 2°: Responder as pendéncias emitidas pelo CEP ou recorrer sobre elas em um prazo

maximo de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento da notificacdo de pendéncia;

Paragrafo 3°: Cumprir o prazo minimo de 07 dias Gteis antes da data da reunido do CEP para
submissdo dos seus projetos ou relatorios, de modo que haja tempo hébil para indicagédo de

relatoria e emissao dos pareceres.

CAPITULO IV — DO FUNCIONAMENTO

Artigo 10°% O CEP se reunira mensalmente e, se necessario, podera reunir-se

extraordinariamente em periodo inferior a 30 dias.

Artigo 11°: A reunido do CEP se instalara com o quérum minimo de 50% mais um de seus
membros, necessitando do mesmo quérum para deliberacbes durante as reunifées (minimo
50%+1). Devem ser presididas pelo Coordenador ou, na sua auséncia, pelo Vice Coordenador,

com a presenca do funcionario administrativo exclusivo e demais membros do CEP.

Paragrafo Unico: Em situacBes de crise sanitaria o colegiado se reunira na modalidade remota,
buscando preservar as condi¢des de saude dos seus membros. Em conformidade com o Oficio
Circular n° 25/2022/CONEP, fica a critério do CEP optar pela realizacdo das reunides na

modalidade virtual, total ou parcial, de acordo com a necessidade.

Artigo 12°: As reunides serao realizadas da seguinte forma:

a) Verificacdo da presenca de um dos Coordenadores, e, na sua
auséncia, pelo coordenador temporario, indicado previamente, via
Plataforma Brasil;

b) Verificagéo de presengca dos membros e  existéncia

de “quérum” minimo (50% +1);

ELABORACAO VALIDACAO APROVACAO
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c) Leitura, aprovacéo e assinatura da Ata da reunido anterior;

d) Comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

e) Leitura e despacho do expediente;

f) Ordem do dia, incluindo leitura, discussédo e votacdo dos pareceres,

para em seguida emissdo do parecer final do CEP;

g) Encerramento da sessao.

Paragrafo Unico: As reunides do CEP seréo fechadas ao publico, mantendo-se o sigilo durante

todo o procedimento de analise dos protocolos. Os membros do CEP e todos os funcionarios

gue tem acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunifes, devem manter sigilo

comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade.

Artigo 13° Ao Coordenador compete dirigir e supervisionar as atividades do Comité e

especificamente:

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

b) Instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

c) Promover e convocar as reunices;

d) Indicar membros para estudos e emissao de pareceres, incluindo pareceres “ad

hoc” necessarios a compreensao dafinalidade do Comité;

e) Tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer

direito do voto de desempate;

f) O CEP-HSR formulara, sempre no primeiro bimestre de cada ano, um plano de

capacitacao inicial e permanente para os seus membros, bem como para a

comunidade académica, buscando a promocdo da educacdo em ética em

pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a norma operacional n°

001/13.
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g) Conforme a Norma Operacional n° 001/13, o CEP comunicara a Conep as

situacbes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhard as
substituicdes efetivadas, justificando-as. Toda e qualquer substituicdo se dara a

partir do atendimento ao disposto no Cap Il desse regimento e seus paragrafos.

Paragrafo Unico: Na auséncia dos Coordenadores, as atribuicbes serdo desempenhadas

pelo Coordenador temporario.

Artigo 14°: Aos membros do CEP compete:

a)

b)

f)

9)

Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes foram atribuidas

pelo coordenador, através da indicacaovia Plataforma Brasil;

Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a

respeito de matérias em discusséo;
Solicitar reunido em regime de urgéncia,

Verificar a instrucao dos procedimentos estabelecidos, a documentacéao e registro
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os

recursos humanos envolvidos, os relatdrios parciais e finais do processo;
Desempenhar fun¢des atribuidas pelo Coordenador;
Apresentar proposi¢cdes sobre as questdes pertinentes ao CEP; e,

Para as reunides na modalidade presencial o membro devera assinar a folha de
presenca disponibilizada pela Secretaria do CEP. Na modalidade remota a
presenca sera verificada através da sua gravacdo, e em momento oportuno

deverd ser realizada a assinatura na folha de presenca.

Lucas Vieira
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Paragrafo Unico — O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir pareceres ou

participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que

estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Sera vedado ao membro do CEP exercer atividades, no sistema CEP/CONEP, nas quais

existam interesses privados que possam comprometer o interesse publico e a sua

imparcialidade.

Artigo 15°: Ao funcionéario administrativo do CEP compete:

a) Assistir as reunides;
b) Encaminhar o expediente;

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

d) Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

e)Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas, e de registro de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob

vigilancia;
f) Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

g) Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessfes
extraordinérias;

h) Distribuir aos Membros do CEP a pauta das reunides;

i) Atender os pesquisadores e o publico em geral presencialmente de segunda a
sexta-feira no horario das 08h as 17h em sede prépria, no Hospital Sdo Rafael

(Av. Séo Rafael, 2152 - S&o Marcos, Salvador - BA — 4° andar , ala B — sala do

Comité
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de Etica em Pesquisa, Telefone 71-3281-6484 ou e-mail: cep@hsr.com.br); O
atendimento poderd ocorrer por outros meios, tais como: e- mail, telefone e

aplicativos de mensagens.

j) Conferir se os membros do CEP assinaram a folha de controle de presenca as

reunioes.

CAPITULO V — DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 16°: O CEP mantera sob carater confidencial as informacdes recebidas.

Artigo 17° Os projetos, protocolos e relatorios correspondentes serdo arquivados por um
periodo minimo de 5 (cinco) anos, apds o encerramento do estudo e de 15 anos para aqueles
dos Grupos | e ll.

Artigo 18°: Os casos omissos e as duvidas surgidas no cumprimento ao presente Regimento
Interno serdo dirimidos pelo Coordenador do CEP, mediante requerimento escrito e, em grau

de recurso, pelo Comité.

Artigo 19°: O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do CEP ou

de instancias superiores, através da maioria absoluta de seus membros.

Artigo 20°: Quaisquer alteracdes da infraestrutura, composi¢do dos membros ou do funcionario
administrativo do CEP devem ser comunicadas a CONEP em conformidade com o Artigo 27,
da Resolucdo CNS n° 706/2023.

Paragrafo Unico: O prazo de validade do registro e credenciamento sera de 4 (quatro) anos,
de modo que ao final desse periodo devera ser solicitada a renovagéo do credenciamento junto
a CONEP, conforme disposto no artigo 7° da Resolu¢do CNS n° 706/2023.

- Este Regimento Interno foi avaliado, revisado e aprovado por todos os membros do Colegiado
e colocado em votacg&o para sua aprovacéo na 2812 Reunido ordinaria do Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital Sdo Rafael SA, ocorrida em vinte e oito de agosto do ano de dois mil e
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vinte e quatro, tendo participado da sua apreciacdo e aprovacdo 0s membros abaixo

relacionados, que firmaram o presente documento, dando-o por firme e valioso:

André Santos Viana, te6logo;
Aline Barros Pinheiro, médica;

Ana Luzia Dourado Fernandes Schriefer, médica;

Carolina Kymie Vasques Nonaka, bidloga (vice-coordenadora do CEP);

Givanildo Nascimento dos Santos, fisioterapeuta;

Guilherme Oliveira Campos, médico (coordenador do CEP);

Jaqueline Santos Silva, assistente social e representante dos participantes de pesquisa (RPP);
Joseneide Santos Queiroz, enfermeira,

Liliana Ronzoni, médica;

Luiz Eduardo Fonteles Ritt, médico;

Oddone Freitas Melro Braghiroli, engenheiro e médico;

Regina Celi dos Santos Carvalho, psicologa e representante dos participantes de pesquisa (RPP).

Historico das revisdes

REVISAO DESCRICAO SUMARIA DATA

00 Elaborag&o do documento 01/07/2022

01 Revisdo para atendimento a Resolugdo CNS n° 706/2023 e 28/08/2024
Oficio Circular n° 25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
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