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COMITE DE ETICA E PESQUISA DO HOSPITAL PORTO DIAS — CEP/HPD

Regimento Interno aprovado e atualizado em julho de 2024, em cumprimento a
Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n° 706/2023, 466/2022 e a Norma
Operacional n° 001/2013.
CAPITULO |
NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Porto Dias — CEP/HPD é um
colegiado interdisciplinar e independente, criado pelo Hospital Porto Dias de acordo
com o item VI..1 da Resolucdo CNS 466/12, para defender os interesses dos
participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no

desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

81° O registro do CEP/HPD junto a Conep possui validade de 4 (quatro) anos. Ao
final desse periodo devera ser solicitada a renovacao do registro junto a Conep,

conforme disposto no artigo 7° da Resolucdo CNS n° 706/2023.

Art. 2° A diretoria do Hospital Porto Dias é a responsavel pela organizacao,

manutencgao e pelas condi¢des de funcionamento do CEP/HPD.

CAPITULO I
COMPOSICAO

Art. 3° O colegiado do CEP devera ser composto por, no minimo, 9 (nove) membros

dentre esses, menos, 2 (dois) Representante de Participantes da Pesquisa (RPPSs).
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Devendo respeitar a proporcionalidade para membros RPPs, conforme norma
especifica.

81° Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa.
§2° O Colegiado referido no caput deste artigo tera sempre carater multidisciplinar,
ndo devendo haver mais da metade dos membros pertencente a mesma categoria
profissional, observando o equilibrio de género, podendo ser profissionais do
Hospital Porto Dias e/ou de outras institui¢oes.

84° O CEP podera contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Art. 4° Os membros do CEP né&o poderao 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 no CEP/ HPD, de outras obrigacfes nas

instituicbes e/ou organizacdes as quais prestam servico, dado o carater de

relevancia publica da funcdo, conforme disposto no item VII.6, da Resolucdo CNS

n° 466/2012.

Art. 5° Os membros deverédo ser dispensados de outras obrigacdes nas instituicoes

as quais prestam servico, dando o carater de relevancia publica da funcdo, nos

horarios das reunides ordinarias e extraordindrias.

Art. 6° O CEP/ HPD contara com um funcionario(a) administrativo exclusivo para as

atividades do CEP, contratado funcionalmente pelo Hospital Porto Dias.

Paragrafo unico - O apoio logistico e administrativo ao CEP/ HPD sera viabilizado

pela diretoria do Hospital Porto Dias.

Art. 7° Os membros efetivos, bem como os membros consultores "ad hoc" néo

poderdo exerceratividades que possam caracterizar conflito de interesse.
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Art. 8° Sera dispensado, automaticamente, o membro que, sem comunicacao
prévia, deixar de comparecer a quatro reunides consecutivas ou seis intercaladas

durante um ano, sendo solicitadanova indicagao.

Secéo |
Eleicdo e Mandato dos Membros

Art. 9° A nomeacdo dos membros do CEP/HPD sera através de ato de designacao
do corpo diretor do Hospital Porto Dias, a partir da inscricdo voluntéria de pessoas
qgue tenham relacdo com atividades de pesquisa, onde serdo ouvidas as geréncias
dos setores que compdem o HPD.
Paragrafo Unico - A eleicdo da coordenacdo do CEP sera realizada pelos
membros que compdem o colegiado, devendo observar o quérum minimo para
reunides deliberativas, ou seja, mais da metade dos membros.
Art. 10 O mandato dos membros, do Coordenador e do Vice Coordenador tera
duragéo de 4 (quatro) anos, podendo haver recondugéo, a critério do CEP.
81° O tempo de mandato do RPP sera regido por Resolugéo especifica.
§2° Ao término do mandato, o membro pode permanecer em sua funcéo, por um
periodo que ndo exceda 90 (noventa) dias, até a efetivacdo de sua substituicdo ou
reconducao.

CAPITULO Il

ATRIBUICOES

Art. 11 S&o atribuicdes do CEP/HPD:

| - Manter a composicéo adequada,;
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Il - Escolher, para a coordenagdo, membro do CEP que n&do apresenta potencial
conflito de interesse, por votacdo da maioria absoluta (50% mais um) do nimero
total de membros titulares;

[l - Emitir pareceres dentro dos prazos normativos;

IV - Enviar a Conep, os relatérios de suas atividades, dentro dos prazos normativos;
V - Garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reunides do
Colegiado;

VI - Manter sigilo de todas as informacgfes referentes aos protocolos de pesquisa e
ao conteudo das reunides do Colegiado;

VII - Elaborar o Regimento Interno;

VIII - Analisar protocolos de pesquisa das Instituicbes Proponentes, localizadas
apenas na mesma Unidade Federativa do registro do CEP;

IX - Garantir capacitagcdo periodica dos seus membros, por meio de Plano de
Capacitacdo Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
incluindo contetdo direcionado e acessivel aos RPPs;

X - Promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

Xl - Receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa indicados
pela Conep;

XII - Manter comunicacéo regular e efetiva com a Conep; e

XIll- Receber denuncias e apurar infracdes éticas, sobretudo as que impliguem em
riscos aos participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias
competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

81° O CEP podera recusar a apreciacao ética de protocolos de pesquisa indicados
pela Conep, mediante justificativa.

§2° E vedado, ao CEP, a cobranca de quaisquer taxas para andlise de protocolos de

pesquisa.
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Art. 12 S&o atribui¢cdes do coordenador e vice coordenador do CEP/HPD:

| - Instalar e presidir suas reunides.

Il - Suscitar o pronunciamento do CEP/HPD quanto as questdes relativas aos

projetos depesquisa,

lll - Tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito

do voto dedesempate;

IV - Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de

pareceresnecessarios a consecucao da finalidade da comisséo, ouvido o0 plenario;

V - Convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem

em estudos ou participarem como consultores "ad hoc" na apreciacao de

matérias submetidas ao CEP, ouvido oplenario;

VI - Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria,

ouvido o plenario;

VIl - Encaminhar plano de trabalho anual e relatérios parciais ou, no minimo,

anual a CONEP.

VIII - Estimular o continuo aperfeicoamento dos membros do CEP/ HPD em ética

na pesquisa ou mesmo designar membros com a responsabilidade de cuidar de

forma especial desta tarefa.

IX - Representar o CEP/ HPD em suas relagdes internas e externas.

Art. 13 Sé&o atribuicdes dos membros do CEP/HPD:

I- Discutir protocolo de pesquisa analisado na Plataforma Brasil, através de parecer
do relator, em reunido ordinaria do CEP para deliberacédo do colegiado de modo a
permitir ampla discusséo dos aspectos éticos e metodolégicos envolvidos;

II- Realizar o aceite de relatoria em até 48hs, ap0s o sorteio;

lll- Analisar de forma detalhada se os projetos estdo de acordo com as normas

exigidas pelo Conselho Nacional de Saude, na forma de relator, conforme

determinado pelo Coordenador;
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IV- Emitir parecer sobre os projetos enviados ao CEP/HPD, em até 30 (trinta) dias
apos sua designacdo como relator;

V-Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

VI- Justificar ao coordenador atrasos e auséncias as reunides do CEP/HPD;

VIl- Requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;

VIII- Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP/ HPD;

IX- Desempenhar atribuicbes que lhes forem conferidas;

X- Manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados;

Xl- Isentar-se da andlise e discussdo do caso, assim como a tomada de deciséo,
guando houver conflito de interesses.

Paragrafo Unico — Em caso de recusa de um projeto, é necessario justificar os
motivos e fazé-lo em até 10 (dez) dias, apds o sorteio, caso contrario sera entendido
como trabalho aceito.

Art. 14 Sao atribuic6es do Funcionario(a) Administrativo do CEP/HPD:

| - Prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia

do 6rgao;

Il - Assistir as reunides;

[Il - Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP/ HPD;

IV - Organizar a pauta das reunides;

V - Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias, dando
os devidosencaminhamentos;

VI - Designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario,
relatores para osprojetos com antecedéncia minima de dez dias da reunido;

VII - Distribuir aos membros e manter em arquivo a memoria das reunides;

VIII - Coordenar as atividades da secretaria, como organiza¢ao de banco de

dados, registro dedeliberacdes, protocolo e outros;
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IX - Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em
andlise;

X - Elaborar relatorio semestral das atividades do CEP/ HPD a ser encaminhado a
CONEP;

XI - Atender aos pesquisadores e outros interlocutores;

XIl - Receber, via Plataforma Brasil, protocolos de pesquisa com documentacao
completa;

XIlll - Fazer a checagem dos documentos submetidos na Plataforma Brasil em até 10
dias, conforme exposto na Resolugdo CNS n° 466/12;

XIII - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de
gue devem serexaminados nas reunides do CEP/ HPD.

XIV - Assistir as reunides, distribuir a pauta da reunido, lavrar e assinar as atas

de reunides;

XV - Encaminhar o expediente;

XVI - Providenciar, por determinagdo do coordenador, a convocacdo das sessoes
extraordinarias;

XVII - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

XVIII - Receber e expedir a correspondéncia do CEP/ HPD.

CAPITULO IV
FUNCIONAMENTO

Art. 15 O CEP/ HPD reunir-se-a ordinariamente 12 vezes ao ano, isto €,
mensalmente, de janeiro a dezembro, e extraordinariamente por convocag¢ao do
seu Coordenador ou em decorréncia de requerimento de metade mais um dos seus

membros.
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Paragrafo Unico — As reunies do CEP/HPD serfo realizadas na modalidade
presencial.

Art. 16 As reunides serdo realizadas com a presenca minima de metade mais um
(minimo 50%+1) de seus membros e o CEP apresentara o registro das presencas
na lista de presenca assinada no dia e na ATA da reunido realizada.

Art. 17 As reunifes ndo serdo abertas ao publico, mantendo-se a preservacdo do
sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolucdo CNS n° 466/12;

Art. 18 O quérum para deliberacdes deve ser de mais de 50% dos membros do
comité (minimo50%-+1)

Art. 19 As reunides deverdo seguir uma pauta previamente definida pelo
coordenador ou por seus membros, caso a convocacao seja da maioria absoluta
destes

Art. 20 Na auséncia do Coordenador e do Vice Coordenador, a reunido podera ser
coordenada por qualquer membro do CEP/HPD;

Art. 21 A discussdo sera iniciada pelo parecer do relator, seguidas de outros
membros que voluntariamente poderdo apresentar seu ponto de vista.

81° Sempre que julgada necessaria podera ser solicitada a apreciacdo de um

consultor"ad hoc".

82° Todos os protocolos de pesquisa submetidos a Plataforma Brasil devem ser

analisados, discutidos em reunido, com deliberacdo do colegiado.

Art. 22 A auséncia de um membro, sem justificativa, em até 3 (trés) reunides
consecutivas ou 5 (cinco) alternadas, no periodo de 01 (um) ano, acarretara no
desligamento do mesmo, que sera automaticamente substituido por outro

profissional indicado.
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Art. 23 N&o deverdo participar das deliberacbes da CEP/HPD no momento da
apreciacédo dos projetos de pesquisa, os membros do Colegiado neles diretamente
envolvidos;

Art. 24 Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP/HPD se torna
corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

Art. 25 O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa.

Art. 26 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.

Art. 29 O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Porto Dias, possui espaco fisico
exclusivo, o horario de funcionamento estipulado € de segunda a sexta-feira, no
horario das 14h00 as 18h00. Esta localizado a Travessa Mauriti, 3050, bloco A, 1°
andar. Bairro: Marco. CEP: 66.093-681. E-mail: eticaepesquisa@hpd.com.br.
Telefone: (91) 3084-3155.

Art. 30 Nos casos de alteracdo da infraestrutura, composi¢do dos membros ou do

funcionéario(a) administrativo do CEP, devera ser comunicado a Conep.

Art. 31 Em situacdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar as
substituicOes efetivadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n° 001/13
a CONEP.

Art. 32 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.

Art. 33 Ao receber denudncias ou perceber situacdes de infracdes éticas, sobretudo
as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser

comunicados as instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao
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Ministério Publico, em conformidade ao Artigo 15, inciso XllI, da Resolugdo CNS n°
706/2023.

Art. 34 O CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano
permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade académica e
promocdo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, em
conformidade & Norma Operacional n® 001/13.

Art. 35 No caso das atividades do CEP serem suspensas, temporariamente, por
ocorréncia de greve ou recesso institucional, devera ser informado imediatamente a
Conep (por meio do e-mail: conep.cep@saude.gov.br) e adotar as medidas contidas
na Carta Circular no 244/2016/CONEP/CNS/GB/MS.

Art. 36 Nos casos de paralisacéo total das atividades, recomenda-se, nos termos do
artigo 19, da Resolugdo CNS N° 706/2023, que o CEP, ou a instituicdo
mantenedora, solicite a Conep a suspensao de suas atividades, pelo prazo maximo
de 90 (noventa) dias, mediante justificativa fundamentada, podendo ser prorrogada
uma vez, pelo mesmo periodo.

81° A suspensédo sera revogada apos o prazo maximo de 90 dias ou a pedido da
parte interessada. Em caso de necessidade de prorrogacdo uma vez, pelo mesmo
periodo, o CEP devera encaminhar a solicitacdo a Conep antes da finalizacao dos
90 dias.

82° Destaca-se que o CEP suspenso deverd manter o acompanhamento dos
protocolos sob sua responsabilidade, aprovados ou em tramitacdo, enquanto
permanecer a suspensao. Os novos protocolos, submetidos a apreciacdo do CEP
suspenso, serdo direcionados a outro CEP, por indicacéo da Conep.

CAPITULO V
PROTOCOLO DE PESQUISA
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Art. 37 A Plataforma Brasil € o sistema oficial de lancamento de pesquisas para
analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP. N&o serdo aceitos para
apreciacao projetos fora deste Sistema.

Art. 38 O CEP/HPD disponibiliza um “check-list” onde estdo indicados todos os
documentos necessarios para submissdo de protocolos de pesquisa na Plataforma
Brasil.

Paragrafo Unico — Nos casos em que a coleta de dados seja em outra institui¢o,
exigir-se-4 os documentos por ela elencados como necessarios, devendo ao menos
apresentar a Folha de Rosto e a Declaracdo de Aceite da Instituicdo em que sera
realizada a pesquisa.

Art. 39 O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa.

Art. 40 A andlise dos protocolos de pesquisa podera receber sua classificacdo como
uma das seguintes categorias especificadas pela Norma Operacional CNS n°
001/13:

| — Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

Il — Pendente: quando a deciséo é pela necessidade de correcdo, hipotese em que
serdo solicitadas alteracbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
engquanto esta nao estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia,
0 pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP/HPD tera 30 (trinta)
dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

Il — N&o aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo
sao de tal gravidade que n&o podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

Nas decisbes de ndo aprovacdo cabera recurso ao proprio CEP/HPD e/ou a
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CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado
para fundamentar a necessidade de uma reanalise;
IV — Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer;
V — Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa;
VI — 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 € considerado encerrado.
Art. 41 O CEP/HPD durante a revisdo ética, caso entenda como oportuno e
conveniente, podera solicitar informacfes, documentos e outros, para o
esclarecimento de questbes, ficando suspenso o processo até a vinda dos
elementos solicitados.
Art. 42 As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo
funcionario administrativo e/ou pelos coordenadores do CEP/HPD e comunicadas
diretamente ao pesquisador, por escrito.
Art. 43 Consideram-se autorizados para a execucdo os Protocolos de Pesquisa
aprovados pelo CEP/HPD.

CAPITULO VI

PRAZOS

Art. 44 O prazo para checagem documental é de 10 (dez) dias.

Art. 45 O Pesquisador devera submeter seu projeto até 05 dias antes da Reunido do
CEP/HPD para que possa ser incluido na pauta.

Art. 46 O prazo para analise e emissao do parecer inicial dos protocolos de

pesquisa é de 30 (trinta) dias, a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos
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do protocolo.
Paragrafo Unico — Os relatores deverdo fazer o aceite de relatoria em até 48hs,
apos o sorteio.
Art. 47 O pesquisador possui 0 prazo de 30 (trinta) dias para responder as
pendéncias de parecer.
CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 48 Nenhuma pesquisa em seres humanos poderé ser realizada no Hospital
Porto Dias sem aprovagao no Sistema CEP/CONEP.

Art. 49 Os pareceres do CEP/HPD deverao ser elaborados de forma impessoal, com
carater de recomendacdo ou resolucdo. Prezando sempre pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro
dos prazos estabelecidos em norma operacional.

Art. 50 A andlise dos projetos sera feita pelos relatores, devendo ser elaborada de
forma clara, objetiva e detalhada, fornecendo subsidios para a decisdo do colegiado.
Art. 51 Todas as decisdes do CEP/HPD deverao ser assinadas pelo Coordenador,
para que entrem em vigor.

Art. 52 Em casos de urgéncia, o Coordenador podera tomar medidas "ad
referendum” do Comité, devendo posteriormente submeté-las a apreciacdo do
Colegiado para aprovagao.

Art. 53 Os pesquisadores terdo a obrigatoriedade de encaminhar ao CEP/HPD os
relatérios parciais e finais dos seus protocolos de pesquisa.

Paragrafo Unico. A inobservancia ao envio dos relatérios, dentro dos prazos
estabelecidos, implicara na notificacdo oficial ao pesquisador para que cumpra o
estabelecido nas normas vigentes e, permanecendo o ndo envio da documentacao,

a comunicacao do inadimplemento sera participada a Instituicdo ao qual se vincula,
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para que as medidas administrativas sejam aplicadas, ndo excetuando o direito

deste CEP/HPD em suspender a andlise a novos projetos deste pesquisador.

Art. 54 O presente Regimento Interno devera ser aprovado por sua plenaria, com

quérum minimo de dois tercos dos membros, comprovando-se por meio de

assinatura ou da ata da reunido que o aprovou.

Art. 55 O Regimento Interno so6 entrara em vigor apos aprovacdo da CONEP.

Art. 56 O CEP/HPD néo analisara projetos de pesquisa que envolvam animais.
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