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REGIMENTO INTERNO COMITE DE.ETICA EM PESQUISA DO HOSPITAL DO CORAGAO
ANIS RASSI

CAPITULO | - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° — O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital do Coragdo Anis Rassi - HCAR,
doravante designado como CEP/HCAR, instituido pela Portaria n. 08 de 07 de julho de 2017, de
acordo com o que determina a Resolugéo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude do Ministério
da Saude (CNS/MS) e as normas vigentes complementares, bem como a Norma Operacional n.
001/2013, no que diz respeito aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos,
constitui uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa e

independente, vinculada 4 Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Artigo 2° — Os objetivos do CEP/HCAR sao identificar, analisar e avaliar as implicagdes éticas
nas pesquisas cientificas que envolvem seres humanos direta ou indiretamente, visando a
observancia das normas éticas na defesa dos direitos dos envolvidos na pesquisa, que sdo os

participantes, pesquisadores e instituigdes, individual ou coletivamente considerado.

Artigo 3° — O CEP/HCAR observara todas as normas legais recomendadas pela CONEP
relativas as pesquisas que envolvem seres humanos, em particular a Resolugao 466/2012 do
Conselho Nacional de Salude do Ministério da Saude (CNS/MS), a Resolugao n. 510/2016
(CNS/MS), bem como a Norma Operacional n. 001/2013.

Paragrafo unico - Os membros do CEP tém total independéncia de acao no exercicio de suas
funcdes no Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informagdes as quais tem acesso.
Todo o contelido tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao sempre fechadas ao publico. Os
membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de

responsabilidade.
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CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

W
Artigo 4° — O Comité é constituido por no minimo sete membros titulares e respectivos suplentes
incluindo as varias categorias profissionais e um representante dos participantes de pesquisas e
respectivos suplentes.

Paragrafo 1° — Entre os membros titulares devera haver, pelo menos, 1 membro dos
representantes de participantes de pesquisas.

Paragrafo 2° — O CEP, de acordo com o Capitulo VI, item 5, da Resolugdo/CNS n° 466, devera
ser constituido por pessoas de ambos os sexos, nao sendo permitido que nenhuma categoria

profissional tenha uma representagao superior a metade dos seus membros.

Paragrafo 3° — Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e

representar as diversas areas de atuagcao multidisciplinar da Instituigéo.

Paragrafo 4° — O membro do CEP/HCAR que faltar a 3 (trés) reuniGes consecutivas ou a 4
intercaladas, no mesmo ano, sem justificativa, sera excluido e substituido por outro membro da

mesma area, indicado pela Diretoria da Instituicdo.

= 1° A justificativa devera ser apresentada formalmente, por e-mail ou memorando,
antecipadamente ou até cinco dias ap6s a realizag&o da reuniéo.

= 2° O coordenador solicitara formalmente a substituicdo do membro excluido mediante
os critérios estabelecidos no caput deste artigo.

= 3° Cabe ao CEP/HCAR comunicar as situacbes de vacéncia ou afastamento de

membros e encaminhar 8 CONEP as substituicées efetivadas, justificando-as.

Artigo 5° - Em consonancia com a Resolugdo/CNS 466/2012, os membros n&o poderao ser

remunerados pelo desempenho de suas fungdes no CEP/HCAR,;

Artigo 6° - E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio

de suas atividades no sistema CEP/Conep.
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Paragrafo anico - O membro deve ser dispensado no horario de seu trabalho no CEP/HCAR,

dado o carater de relevancia publica da fungdo e da obrigatoriedade da participagdo dos
membros nas reunides.

Artigo 7° — A nomeacao dos membros do CEP/HCAR sera realizada através de ato da Diretoria.

A indicacéo de qualquer membro novo devera ser submetida a aprovagdo em plenaria.

Paragrafo 1° — O mandato dos membros do CEP/HCAR sera de 3 (trés) anos, sendo permitida a
reconducao.

Paragrafo 2° — O mandato do Coordenador do CEP/HCAR sera de 3 (trés) anos, assim como os
demais membros, sendo permitida a recondugéo.

Paragrafo 3° — Nao sera permitida, ao final de cada mandato, a renovagéao de mais de um tergo
dos membros do CEP.

Artigo 8° — Todos os colaboradores do HCAR, incluindo Corpo Clinico sao considerados
membros consultores “ad hoc”.

CAPITULO Ill - DAS ATRIBUICOES

Artigo 9° — De acordo com a Res. 466/2012, o Comité de Etica em Pesquisa tera as seguintes
atribuicdes:
a) analisar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos dentro do prazo maximo de 30
(trinta) dias.
b) expedir instrugbes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com respeito aos
aspectos éticos;
c) garantir a manutengao dos aspectos éticos de pesquisa;
d) zelar pela obtengdo de consentimento livre e esclarecido dos sujeitos ou grupos para sua
participacdo na pesquisa;
e) acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios semestrais e/ou anuais dos
pesquisadores, nas situacdes exigidas pela legislagao;
f) manter comunicacéo regular e permanente com a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS), encaminhando para sua apreciagao os casos previstos na Resolugédo/CNS n° 466;
g) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdao em torno da ética na
ciéncia.
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h) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, pelo tempo minimo de 05 anos ou conforme legislagao

vigente;

Paragrafo Unico — No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais ou multidisciplinares,

o encaminhamento devera ser feito, em conjunto, por todos os participantes.

Artigo 10° — Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das seguintes

categorias:

1. Aprovado — quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao.

2. Com pendéncia — quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipotese em que serao
solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente
atendida.

3. Nao aprovado — quando a deciséo considera que 0s dbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que n&o podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia’.

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

5. Suspenso — quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivos de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

6. Retirado — quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisar responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso o

protocolo é considerado encerrado.

= 1° O prazo para emiss&o do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceitacao
na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental e indicagéo de
relatoria deverao ser realizadas em até 10 dias ap6s submisséo.

= 2° O prazo para resposta as pendéncias do parecer inicial pelo pesquisador é de trinta (30)
dias a contar a partir da emissdo do parecer final emitido pelo CEP.

=3° As pendéncias meramente documentais, identificadas na validagao do protocolo de

pesquisa, serdo comunicadas diretamente ao pesquisador para providéncias necessarias.

Hospital do Coragado Anis Rassi
Avenida José Alves, 453 - St. Oeste, Goiania - GO, 74110-020
(62) 3227-9000



Hospital do Coracao

| ANIS RASSI

=4° Os pareceres, uma vez aprovados serao assumidos pelo CEP/HCAR que passa a ser
corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa, deste que fornecidos
subsidios adequados para acompanhamento do desenvolvimento do protocolo de pesquisa.
=5° O CEP deve manter o anonimato dos pareceristas, sendo vedada a revelacao dos nomes
dos relatores designados para a analise dos protocolos de pesquisa.

=6° Todos os pareceres tém carater confidencial e serao encaminhados exclusivamente ao

pesquisador responsavel pelo protocolo e & CONEP, quando necessario.

CAPITULO IV — DO FUNCIONAMENTO

ﬁ
Artigo 11° — O CEP/HCAR reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més e extraordinariamente,
sempre que necessario, por convocagao de seu Coordenador. Para as deliberagdes de projetos
de pesquisa devera ser formado um quérum de 50% mais um de todos os membros do CEP (a
maioria absoluta).
= 1° Quando da ocorréncia de intercorréncia que impeca a realizacao no dia proposto a
data da reunido sera alterada.
= 2° O colegiado podera ser convocado de forma extraordinaria pelo coordenado ou por
no minimo 50% (cinquenta por cento) mais um, de todos os membros, por motivo
relevante, sendo que seus membros deverao ser avisados nominalmente com

antecedéncia minima de trés dias.

Artigo 12° — As reunides do CEP/HCAR, acontecerdo virtualmente, enquanto permanecer as
restrigbes relacionadas a pandemia, via WebexCisco, em sala com criptografia protegida por
senha e acesso gerenciado pelo coordenador do CEP, sendo também permitido acs membros e
representantes a sala de videoconferéncia localizado no endereco: Avenida José Alves, 453 - St.
Oeste, 1° Andar, na sala do comité de ética em pesquisa.

Paragrafo 1°. Durante a reunido sera lavrada ata, que sera disponibilizada para todos os
membros do CEP/HAR, para assinatura em até 24 horas ap6s a reunido e até no maximo 7 dias
ateis, presencialmente com a secretaria do CEP, respeitando o devido horério de funcionamento
e que devera conter: as deliberagées da plenaria, data e horario de inicio e término, o registro
nominal dos presentes e as justificativas de auséncias.

Artigo 13° — As reunides se dardo da seguinte forma:

a) verificagdo da presenga do coordenador €, na sua auséncia, abertura dos trabalhos por um

coordenador adjunto ou um membro do CEP/HCAR designado pelo coordenador;
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b) verificagéo de presenga dos membros do CEP/HCAR e existéncia de “quérum’;

c) Comparecer na instituicdo presencialmente para leitura e assinatura da ata da reunido anterior,

junto a secretaria do comité, respeitando o periodo de funcionamento, em até 7 dias ateis a

contar da data da reuniao;

d) comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

e) leitura e despacho do expediente;

f) ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votagao dos pareceres;

g) organizagéo da pauta da proxima reuniao;

h) distribuicédo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

i) encerramento da sessao.

1° A fim de manter o sigilo e a confidencialidade das informagdes nelas expostas, todas as
reunides do CEP/HCAR serdo sempre fechadas ao publico e o conteudo tratado durante
todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente
sigilosa. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaracao
escrita, sob pena de responsabilidade.

2° Caso haja a necessidade de participag&o de um consultor ad hoc, 0 mesmo participara
da reunido apenas no momento em que for exposta a respectiva pesquisa.

3° Deve-se explicitar para o consultor os aspectos sobre os quais se requer a sua
manifestacéo, esclarecendo ainda que esta sera submetida ao colegiado.

4° Caber4 ao colegiado o acolhimento ou ndo do parecer do consultor e a responsabilidade
da decisao final.

5° Os relatores membros do Comité nem os consultores ad doc devem ter sua identificagéo

divulgada fora do Comité.

Artigo 14° - O protocolo de pesquisa submetido a apreciagao do CEP/HCAR tera um relator.

1° Apos o relato iniciar-se-a0 as discussdes, podendo 0s membros apresentar o seu ponto
de vista, pedir vistas ao processo, propor diligéncias ou adiamento da discussao ou
votagao.
2° O membro que solicitar vistas devera apresentar o seu parecer na reuniao seguinte.
3° A votagdo do parecer resultarda em uma das situacoes previstas no Artigo 10 deste
regimento.
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Artigo 15° — Ao Coordenador compete dirigir, coordenar 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 reunies plenarias;

c) promover a convocacao das reunioes;

d) indicar membros para estudos e emissao de pareceres necessarios a compreensado da
finalidade do Comité;

e) tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de

desempate.

Paragrafo Unico — Na auséncia do Coordenador, as atribuigbes serdo desempenhadas pelo

coordenador adjunto ou pessoa designada pelo coordenador.

Artigo 16° — Aos membros do CEP/HCAR compete:

a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos de pesquisas que Ihes foram atribuidas
pelo presidente;

b) comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres € manifestando-se a respeito de
matérias em discussao;

c) requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

d) verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagéo e o registro dos dados
gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos,
os relatérios parciais e finais do processo;

e) desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;

f) apresentar proposigoes sobre as questoes pertinentes ao CEP.

g) Participar do programa de capacitagao dos membros, seguindo proposta do plano de
capacitacdo permanente de membros, conforme requer a Norma Operacional n® 001/13.
Paragrafo Unico — O membro do Comité devera declarar-se impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisao, na analise de protocolo de pesquisa em que estiver

diretamente ou indiretamente envolvido.

Artigo 17° — Ao secretario do CEP/HCAR compete:
a) assistir as reunioes;
Hospital do Coragdo Anis Rassi

Avenida José Alves, 453 - St. Oeste, Goiania - GO, 74110-020
(62) 3227-9000



Hospital do Coracao

ANIS RASSI

b) encaminhar o expediente/pauta;

c) manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser
examinados nas reunioes 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 ata e
de registro de deliberagées, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia,;

f) lavrar e assinar as atas de reuniées do CEP;

g) providenciar, por determinagcdo do Coordenador, a convocagdo das sessdes ordinarias e
extraordinarias;

h) encaminhar aos membros do CEP a pauta das reunides.

Artigo 18° — Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa, a 3

reunides consecutivas, ou a 4 intercaladas, no mesmo ano.

Artigo 19°. Em casos de paralisagdo das atividades do CEP em funcao de greve ou recesso

institucional, conforme exposto na Carta Circular n® 244/16, da Conep, tem se que:
Paragrafo 1°. Para casos de greve Institucional: comunicar & comunidade de pesquisadores
e as instancias institucionais correlatas sendo, comissdes de pos-graduacgdo, centro de
pesquisa clinica e outros afins quanto a situagao, informando o periodo de interrupgéo
temporaria da tramitagdo dos protocolos, e se a tramitagcao permanecera paralisada (parcial
ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus
representantes o tempo de duragdo estimado da greve e as formas de contato com a
Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de dlvidas sobre a eticidade e
apresentacédo de dentncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos de
carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicao devera adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacéo de cada um, caso haja atraso
na avaliagao ética pelo CEP institucional; e informar @ Conep quais as providéncias que
serao adotadas para regularizar a sua atuagéo quanto a tramitacéo de protocolos para
apreciagao ética, apds o periodo de paralisagao, e
Paragrafo 2°. Quanto ao Recesso Institucional devera ser informado, com a antecedéncia
de 15 dias e por meio de ampla divulgagdo por via eletrénica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e
seus representantes o periodo exato de duragéo do recesso e as formas de contato com o

Hospital do Coragao Anis Rassi

Avenida José Alves, 453 - St. Oeste, Goiania - GO, 74110-020
(62) 3227-9000



Hospital do Coracao

ANIS RASSI

CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a

eticidade e apresentagao de denuncia durante todo o periodo do recesso.

CAPITULO V - DAS DISPOSICOES GERAIS

e S T B e B St e e P R T e o S o SV el S T St S e
Artigo 20° - Na execucao das atividades administrativas sera assegurado ao CEP/HCAR, pela

Diretoria da Instituicdo, um(a) secretario(a) executivo(a), exclusivamente para esta fungéo.

Artigo 21° - Sera garantido pelo CEP/HAR a seguridade aos direitos e deveres dos participantes
de pesquisa e da comunidade cientifica.

Artigo 22° - Ao receber dentncias ou perceber situagdes de infragbes éticas, sobretudo as que
impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as

instancias competentes para averiguagéo e, quando couber, ao Ministério Pablico;

Artigo 23° - Todos os membros devem cumprir impreterivelmente os programas de capacitagao
dos membros bem como da comunidade académica e promogao da educagdo em ética em

pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n® 001/13.

Artigo 24° — Os projetos, protocolos e relatorios correspondentes seréo arquivados 5 anos apos o

encerramento do estudo.

Artigo 25° — O CEP/HCAR atuara, estritamente, no ambito de pesquisas que envolvam seres

humanos.

Artigo 26° — O CEP/HCAR esta localizado Avenida José Alves, 453, primeiro andar- St. Oeste,
Goiania - GO, CEP: 74110-020, telefone: (62) 3227-9000 Goiania — GO, em sala exclusiva.

Horario de funcionamento: segunda a sexta-feira entre 07:00h e 13:00h.

Artigo 27° — E vedada a participagdo, na reunido do CEP/HCAR, da pessoa diretamente
envolvida nos Projetos de Pesquisa em avaliagdo, a nao ser quando convocada especialmente

para prestar esclarecimentos para tais projetos;

Artigo 28° — Os casos omissos € as dlvidas quanto a aplicagao do presente Regimento Interno

serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP/HCAR e, em grau de recurso, pela Diretoria.
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Artigo 29° — O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta do

CEP/HCAR, através da maioria absoluta de seus membros em reuniao plenaria do colegiado.

Artigo 30° — O presente Regimento Interno entrara em vigor na data de sua aprovacgao pela

Diretoria, Coordenador, Vice Coordenador, Secretario e com ciéncia dos membros do
CEP/HCAR.

Goiania 31 de maio de 2021.
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