REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

O presente Regimento, aprovado em reunido plendria do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), disciplina os critérios de composicdo, eleicdo de diretoria,
competéncia e procedimentos do CEP do Centro Infantil Boldrini.

CAPITULO I - DA FINALIDADE DO COMITE

ARTIGO 1

O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Infantil Boldrini, doravante designado
neste Regimento como “COMITE”, criado em 18 de fevereiro de 1997, de natureza
permanente, é vinculado a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP - do
Conselho Nacional de Saude - CNS. O Comité tem por finalidade analisar,
regulamentar e fazer cumprir os aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres
humanos, em conformidade com a legislagdo em vigor e com os termos da
Resolugdo 466/2012, expedida pelo CNS, Ministério da Saude. Adicionalmente, o
CEP pode assumir as mesmas fungdes em relagdo a projetos externos a Instituicdo,
desde que indicados pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP.

§1° O CEP Boldrini estd localizado no Prédio Central (Hospital), 3° andar, sala
3009, situado a Rua Dr. Gabriel Porto, n°® 1270, - Cidade Universitaria -
Barao Geraldo - Campinas - SP, sendo o hordrio de atendimento: 08:00 as
16:00 de segunda as sextas-feiras, através dos seguintes contatos:
Telefones: (19) 3787-5023 / (19) 3787-5001 e e-mail: cep@boldrini.org.br

CAPITULO II - DA COMPOSICAO DO COMITE
ARTIGO 2 ;
/
Al

O Comité é constituido por um colegiado com néimero n&o inferior a sete membros.
Sua composigao inclui profissionais da area da salde, das ciéncias exatas, sociais
e humanas, e pelo menos um membro da sociedade. Tem carater multidisciplinar,
nao devendo haver mais que metade de seus membros pertencentes & mesma
categoria profissional. Devera conter ao menos 70% de seus membros com
reconhecida experiéncia em pesquisa. Poderd ainda contar com consultores “ad
hoc”, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. Profissionais do Centr
Infantil Boldrini nao devem ultrapassar 30% do total de membros.
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§1° A participagao dos membros do CEP Boldrini é voluntdria, ndo havendo
qualquer remuneragao no desempenho de suas tarefas, podendo receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagao. A participagdo dos membros nas reunides é atestada por
assinatura em lista de presenga e respectivas atas.

ARTIGO 3

O mandato dos membros descritos no Artigo 20 é de trés anos, inclusive os
representantes da sociedade, segundo Resolugdo CNS 370/2007. E permitida a
recondugdo de membros, desde que solicitada pelo préprio membro e aprovada
em reunido plenaria.

CAPITULO III - DAS ATRIBUICOES DO COMITE

ARTIGO 4
Ao Comité cabem todas as atribuigdes conferidas na Resolugdo CNS 466/2012, a
saber:

§1° 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
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;

§2° De conformidade com a Resolucdo 466/12, o Comité de Etica em Pesquisa
€ um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrGes éticos.
O Comité de Etica em Pesquisa € co-responsavel por garantir a protecédo dos
participantes de pesquisa ao analisar e decidir sobre as pesquisas
apreciadas.

(e

§3°9 Desempenhar papel consultivo e educativo em questfes de ética; e
§40  Elaborar seu Regimento Interno.
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ARTIGO 5
Da analise Etica dos CEP - das Competéncias:

\ | ¢
) (

§19 Compete ao CEP, apos analise, emitir parecer devidamente motivado, no
qual se apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do
colegiado, em prazo estipulado em norma operacional;

A analise do protocolo de pesquisa culminara com sua classificagdo como
uma das categorias, presentes na Norma Operacional CNS n°® 001/2013 que
sao assim definidas conforme o caso:

a) aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para a
execucgao;

b) com pendéncia: quando a deciséo é pela necessidade de correcdo,
hipétese em que serdo solicitadas alteragdes ou complementacdes do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida;

c) ndo aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramitagao 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, j@ em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao
participante da pesquisa;

f) retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

§20 Conforme define a Resolugdo 466/12, o conteldo tratado durante todo o
procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP
€ de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre fechadas ao
publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunibes, deverdo manter sigilo
comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade.

§3° Encaminhar, apos analise fundamentada, os protocolos de competéncia da /
CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentagdo que deve 7%?
acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, :
incluindo a comprovagdo detalhada de custos e fontes de financiamento
necessarios para a pesquisa;

Util. PUbl. Municipal Lei n® 4967
Util. PUbl. Estadual Dec. n°® 22.018

Util. Publ. Federal Dec. n© 88.747 ! ¥
Registro no CNSS n® 23.002.000.591/84-0 Rua RreGabriel Fortor 1270 G
e - i Cep/ 13083-210 | Tel.:/(/45 19) 3787-5000

CNPJ: 50.046.887/0001-27 www.boldrini.org.br




639

§5°

a)

b)

f)

Inc

umbe, também, aos CEP:

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

acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisas, por meio de
relatérios semestrais para os estudos clinicos e relatorios anuais para os
demais projetos. Outras estratégias de monitoramento dos projetos
poderdo ser utilizadas de acordo com o risco inerente a pesquisa;

o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios
correspondentes, por um periodo minimo de 5 anos apds o encerramento
do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;
receber dentncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacao ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar
a adequagao do Termo de Consentimento;

requerer a instauragdo de apuragdo a diregdo da instituicdo e/ou
organizagao, ou ao 6rgao publico competente, em caso de conhecimento
ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres
humanos e, havendo comprovagdo, ou se pertinente, comunicar o fato
a CONEP e, no que couber, a outras instancias e;

manter comunicagao regulak e permanente com a CONEP, por meio de
sua Secretaria Executiva.

O CEP devera, através de seu coordenador ou de um dos membros
escolhidos em reunido plendria, participar de capacitagdes organizadas pelo
sistema CEP/CONEP, assim como deve organizar um plano de capacitacdo
permanente de seus membros e dos pesquisadores de sua instituigdo,
segundo preconiza a Resolugdo 466/12.

CAPITULO IV - DA COMPOSICAO E ATRIBUICOES DA DIRETORIA DO
COMITE

ARTIGO 6

A Diretoria do Comité serd composta por um coordenador e um vice-coordenador,
eleitos pelos membros do Comité, com mandato de trés anos, por voto secreto em
reunido plenaria.

§1°

§20

Qualquer membro do Comité poderd se candidatar aos cargos da Diretoria;
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§39 O coordenador e o vice-coordenador poderdo ser impedidos de exercer suas
fungdes diretivas no Comité enquanto responderem a procedimento
administrativo ou a processo judicial incompativeis com as atribuicées do
Comité, a vista de copias dos respectivos autos. O referido impedimento
devera ser aprovado por no minimo dois tergos dos membros do Comité

presentes em reunido extraordinaria convocada para este fim.

ARTIGO 7
Ao Coordenador compete:

§1° Presidir as reunides;

§20 Determinar a distribuicdo para relatores dos projetos de pesquisa ou outros
documentos encaminhados ao Comité;

§30 Responsabilizar-se pela elaboragdao e emissdo do parecer consubstanciado
do colegiado, e de consultas e relatorios a CONEP;

§40 Representar o Comité em todas as instancias, dentro e fora do Centro
Infantil Boldrini.

ARTIGO 8
Ao Vice-Coordenador compete substituir o Coordenador nos seus impedimentos.

CAPITULO V - DA TRAMITACAO DOS PROJETOS

ARTIGO 9

Todos os projetos de pesquisa recebidos pelo Comité serdo encaminhados, pela
sua Secretaria, a um relator, membro do comité, cuja indicagdo é validada pelo
Coordenador.

§1° O relator devera manifestar sua disponibilidade em emitir seu parecer logo
que for indicado pela coordenadoria. Caso haja algum impedimento para
executar a relatoria, o relator devera recusar de imediato, para que outro
relator possa ser indicado. A relatoria devera ser emitida num prazo de 2
semanas.

§20 Caso um membro relator esteja impossibilitado de avaliar as respostas as jé‘
pendéncias de algum projeto de pesquisa sob sua responsabilidade, o '\ ’
Coordenador podera avalia-las. '
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§39 A checagem documental é feita em até 10 dias e a liberag&o do parecer em
até 30 dias, cabendo ao pesquisador responder as pendéncias do parecer
no prazo de até 30 dias.
ARTIGO 10
Os pareceres dos relatores devem ser apresentados e deliberados em reunido
plendria, respeitando-se o Artigo 14 deste Regimento.

Paragrafo tGnico - Os protocolos dos projetos de pesquisa s6
poderdo ser iniciados apds a aprovagdo pelo Comité, e pela
CONEP quando aplicavel.

ARTIGO 11
O Comité sempre apreciard em reunido plendria os pedidos de reconsideragao
sobre pesquisas ndo aprovadas, mediante justificativa do(s) autor(es).

ARTIGO 12

Estdo sujeito ao cancelamento tempordrio ou definitivo os projetos de pesquisas
que forem considerados INAPTOS pelo CEP, pelas razdes abaixo transcritas, além
das razdes previstas na Resolucdo CNS 466/12 e suas complementares em vigor:

§1° Transgredir o Cédigo de Etica Médica ou os de Etica em Pesquisa, segundo
o CNS e a Vigilancia Sanitaria;

§20 Infringir os regulamentos das instituicdes proponentes e/ou co-
G

participantes, bem como este Regimento Interno e as justificativas abaixo

transcritas, que serdao usadas no julgamento dos projetos considerados

como “INEPTO".
a) por nao ser adequado aos principios cientificos que a justifiquem e com ‘
possibilidades concretas de responder a incertezas;
b) por nao estar fundamentado em fatos cientificos, experimentagdo ,&

prévia e/ou pressupostos adequados a area especifica da pesquisa;

c) por nao ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende
obter nao possa ser obtido por outro meio;

d) por nao prevalecer os beneficios esperados sobre os riscos e/ou
desconfortos previsiveis;

e) por ndo utilizar os métodos adequados para responder as questes ‘ t
estudadas, especificando-os, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou
quali-quantitativa;

Util. Pabl. Municipal Lei n°® 4967
Util. PUbl. Estadual Dec. n°© 22.018 p‘b
Util. PUbl. Federal Dec. n° 88.747 ('
Registro no CNSS n© 23.002.000.591/84-0
Inscr. Estadual - Isento

CNPJ: 50.046.887/0001-27

5 19) 3787-5000
www.boldrini.org.br



639

f) por ndao cumprir a exigéncia legal da necessidade de distribuigdo
aleatéria dos participantes da pesquisa em grupos experimentais e de
controle, pois ndo assegurou, a priori, ndo ser possivel estabelecer as
vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisdao de
literatura, métodos observacionais ou métodos que nao envolvam seres
humanos;

g) por nao existir qualquer documento que prove o consentimento livre
e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu representante legal,
inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliquem
justificadamente, em consentimento a posteriori;

h) por nao contar com os recursos humanos e materiais necessarios que
garantam o bem-estar do participante da pesquisa, devendo o(s)
pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional adequada para
desenvolver sua fungao no projeto proposto;

i) por nao prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a
privacidade, a protegdao da imagem e a nao estigmatizacdo dos
participantes da pesquisa, garantindo a nao utilizagao das informacdoes
em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades envolvidas;

j) por nao ser desenvolvido em individuos com autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis ndao devem ser participantes de
pesquisa quando a informagao desejada possa ser obtida por meio de
participantes com plena autonomia, a menos que a investigagdo possa
trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

k) por nao respeitar os valores culturais, sociais, morais, religiosos e
éticos, como também os habitos e costumes, quando as pesquisas
envolverem comunidades;

) por nao existir no projeto, o beneficio real em incentivar ou estimular
mudangas de costumes ou comportamentos, o (TCLE) de pesquisa deve
incluir, sempre que possivel, disposicdes para comunicar tal beneficio as
pessoas e/ou comunidades.

CAPITULO VI - DAS REUNIOES J
ARTIGO 13 /c/

As reunioes do Comité, sejam elas ordinarias ou extraordinarias, sao realizadas
nas dependéncias do Centro Infantil Boldrini, em local e horario previament
definido pela Coordenadoria do Comité e comunicado a todos os membros.
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As reunioes ordinarias sao realizadas mensalmente, sendo que as datas

podem ser alteradas excepcionalmente, de comum acordo com todos os

membros. Em caso de ocorréncia de greve ou recesso Institucional, as
reunides do Comité de FEtica em Pesquisa do Boldrini, ndo sofrerdo
alteracgoes;

§2° As reunides extraordinarias poderao ser convocadas pelo Coordenador, pela
Secretaria ou por solicitacdo de no minimo 50% (cinquenta por cento) mais
um dos membros do Comité, respeitando-se um prazo minimo de trés dias
da convocagdo para que todos os membros sejam comunicados;

§30 Fica estabelecido o “quorum” presencial minimo de 50% (quarenta por
cento) mais um dos membros do Comité para o inicio das reuniGes
plenarias;

§4° Na impossibilidade de formacdo deste “quorum” apds trinta minutos do
horario acordado para o inicio da reunido plenaria, devera ser convocada
nova reuniao, conforme a disponibilidade dos membros presentes e
comunicada a todos os membros.

§50 As reunides ordinaria e extraordinarias poderdo contar com recursos de
teleconferéncia na impossibilidade de participagao presencial de membros
do colegiado, mediante justificativa prévia de dificuldade ou impedimento
de participagao presencial. Sera respeitada a participagao presencial de 50%
(cinglienta por cento) mais 1 (um) dos membro do colegiado nas reunides
do CEP. A participacdo via teleconferéncia sera registrada em Ata. As
imagens ou audios das reunides, ordinarias e extraordinarias do CEP, com
ou sem participacdo de membros via teleconferéncia, ndo sao armazenadas
ou arquivadas pelo CEP e/ou pela Instituicdo mantenedora.

ARTIGO 14

Os membros do Comité que faltarem a trés reuniées ordinarias consecutivas, ou
seis alternadas durante o mandato, sem justificativa aceita pelo Comité, serao
excluidos.

ARTIGO 15
As deliberagdes do Comité deverdo ser aprovadas em reunido plenaria por pelo
menos 50% mais um dos membros presentes a reuniao.

ARTIGO 16
O membro que possuir envolvimento direto com um projeto de pesquisa a ser
avaliado pelo Comité deve se ausentar da reunido deliberativa em que o projeto

em questao estiver sendo discutido.
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Paragrafo (nico - Ao Coordenador caberda o voto de
desempate, quando necessario.

CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

ARTIGO 17

O presente Regimento entrard em vigor imediatamente apds sua aprovagao em
reunido plenaria por no minimo dois tergos dos membros do Comité presentes.

ARTIGO 18

O presente Regimento somente podera ser modificado em reunido plenaria, e cada
alteragdo proposta devera ser aprovada por no minimo dois tergos dos membros

do Comité presentes.

ARTIGO 19

Os casos omissos neste Regimento serdo decididos em reunido plenaria do Comité

até a aprovacdo das emendas necessarias.

ARTIGO 20

Horario de funcionamento do CEP: segjunda a sexta-feira, das 8 as 16h.

Maristela Amaral Palazzi
Francisco T. B. Pessine

Dulce Maria de Toledo S. Miranda
Ana Carolina Pereira Lima
Cristiane Arruda Dalla Torre
Francisco Galvao Roland

Gabriela Stangenhaus

Nely A. Guernelli Nucci

Pedro Otavio de Campos Lima

Rogério Ferreira da Silva
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