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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO GRUPO SANTA JOANA
CAPITULO | - FINALIDADES E ATRIBUICOES

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Grupo Santa Joana (GSJ) é 6rgéo vinculado a
Diretoria do Grupo Santa Joana e constitui-se numa instancia colegiada, de natureza consultiva,
deliberativa, educativa, autbnoma, para emissdo de pareceres sobre protocolos de pesquisas,
vinculada a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP. Tem por finalidade o
acompanhamento das pesquisas, preservando 0s aspectos éticos primariamente em defesa da
integridade e dignidade dos voluntarios da pesquisa, individual ou coletivamente. (Resolucao do
Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 466/12, de 12 de dezembro de 2012).

§ Gnico — Os membros do Comité de Etica em Pesquisa tém independéncia no exercicio de suas
funcdes, sempre mantendo sob carater confidencial e sigiloso os conteddos dos protocolos de
pesquisa submetidos ao CEP.

Art. 2° - O Comité analisara e emitir4 pareceres sobre todos o0s projetos de pesquisa e protocolos de
pesquisa, inclusive multicéntricos, desenvolvidos no GSJ, tendo como atribuicdes:

a) Expedir as normas técnicas de instru¢des para orientar os pesquisadores;

b) Garantir a manutencéo dos aspectos éticos de pesquisa envolvendo seres humanos;

c) Garantir a obtencdo do consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos objetos das
pesquisas e anuéncia a participacao na pesquisa;

d) Emitir parecer consubstanciado e escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contado a partir da
data em que o projeto de pesquisa for apresentado ao Comité;

e) Acompanhar o desenvolvimento do projeto de pesquisa através de relatdérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa;

f) Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia, e;

g) Manter comunicacdo regular e permanente com o Comité Nacional de Etica em Pesquisa do
Ministério da Saude (CONEP/MS), encaminhando para sua apreciagdo 0Ss casos previstos no
capitulo VIII, item 4.c daquela portaria.

i) Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de sua tarefa e arquivamento
do protocolo completo;

J) Manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatdrios correspondentes, por um periodo de 5 anos
apos o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

[) Receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspenséo da pesquisa, devendo,
se necessario, solicitar a adequagéo do Termo de Consentimento;

m) Requerer a instauracdo de apuracao a direcdo da instituicdo e/ou organizagdo, ou ao 6rgao publico
competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas
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envolvendo seres humanos e, havendo comprovacédo, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP
e, N0 que couber, a outras instancias.

Art. 3° - Por pesquisa, entende-se o processo formal e sistematico que visa a producéo, ao avancgo do
conhecimento e/ou a obtenc¢éo de respostas para problemas mediante emprego de método cientifico.
A pesquisa envolvendo seres humanos é aquela que, individual ou coletivamente, tem como
participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolve de forma direta ou indireta,
incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou materiais biolégicos (Resolucdo CNS n° 466/12,
de 12 de dezembro de 2012).

CAPITULO Il - DA ORGANIZACAO DO COMITE
Secéao | — Composicéo

Art. 4° - O Comité possui sala exclusiva, onde ficara alocado o funcionario exclusivo administrativo no
atendimento. Essa sala possui computador proprio com acesso a internet, telefone e impressora
colorida e local para arquivo de documentos. As reunides sdo realizadas Centro de Ensino e
Desenvolvimento do GSJ (lugar com 30 cadeiras, projetor e computador) e determinadas pelo
Coordenador ou Vice-Coordenador do Comité com convocacgéao de 10 dias Uteis.

Art. 5° - O GSJ possui em seu quadro um namero maior do que 30 profissionais de nivel superior e
maior do que 10 no nivel de doutor com comprovagao de experiéncia.

Art. 6° - O Comité tera um Coordenador, um Vice-Coordenador, os quais serdo escolhidos pelos
membros do Comité, por decisdo de, pelo menos, 50% mais 1 de todos os membros do CEP,
considerando-se o niumero de membros a ocasido da escolha. Ambos terdo mandato de trés anos,
podendo ser reconduzidos ao cargo uma vez se esta for a vontade dos membros.

Art. 7° - O Comité sera composto por no minimo sete (7) membros, dentre eles, pelo menos, um
representante de usuarios respeitando a proporcionalidade pelo nimero de membros. Pelo menos
50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncias em pesquisa. Tera, sempre, carater
multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus membros pertencente a mesma
categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.

Art. 8° - Poderao se candidatar aos cargos de Coordenador e Vice-Coordenador qualquer membro do
Comité, a excecao do representante da comunidade, por razdes técnicas.

Art. 9° - Ao Coordenador cabe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité, e
especificamente:

| — representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
Il — instalar o Comité e presidir as reunides e plenarias quando estiver presente;
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lll — promover a convocagéao das reunides;

IV — indicar membros para estudo e emissao dos pareceres necessarios a compreensao da finalidade
do Comité,

V —tomar parte nas discussdes e votacgdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate.

Art. 10 - Na auséncia do Coordenador assume suas incumbéncias o vice-coordenador

Art. 11 — Tanto o Coordenador como o Vice-Coordenador poderéo ser destituidos de seus cargos por
deciséo de pelo menos de 50% mais 1 de todos os membros do CEP, caso tenham praticado algum
ato contrario a ética ou deixado de observar suas obrigacées, relacionadas no artigo 9°. Desta decisdo
serd o destituido intimado e podera oferecer recurso fundamentado no prazo de quinze dias, o qual
sera julgado por maioria qualificada (2/3) dos membros, sendo tal decisdo definitiva.

Art. 12 — Neste caso serd convocada, por qualguer membro, reunido em carater de urgéncia, para
eleicdo de novo Coordenador e/ou Vice Coordenador em substituicdo ao (s) destituido(s).

Art. 13 - As alteracdes do quadro de membros do Comité (ingresso ou retirada) deverdo ser
oficializadas mediante termo assinado pelo membro retirante ou ingressante e pelo Coordenador do
Comité a ocasido, sendo que, em caso de ingresso, € necessaria a ciéncia do teor do Regimento
Interno e aceitacdo de seus termos.

Art. 14 — Todos os membros do Comité terdo um mandato fixo de trés anos, que podera ser estendido
se esta for a vontade dos membros.

Art. 15 - Aos membros compete:

| — estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas pelo coordenador
do CEP;

Il — comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de matérias
em discussao;

lll — requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia,;

IV — verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e registro dos dados
gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, 0s
relatorios parciais e finais do processo;

V — desempenhar atribuic6es que lhes forem atribuidas pelo coordenador, e

VI — apresentar proposi¢des sobre as questbes atinentes ao Comité.

Art. 16 - Qualquer membro podera ser expulso do Comité, caso pratique ato contrario a ética ou, ainda,
deixe deliberadamente de exercer suas obrigacdes, conforme artigo anterior. A deliberacdo acerca da
expulsdo do membro cabera a decisao de, pelo menos, 50% mais 1 de todos os membros do CEP,
podendo, o expulso, apresentar recurso fundamentado no prazo de quinze dias de sua intimacdo da
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decisdo do Comité, a qual devera ser providenciada pelo secretario. O recurso sera apreciado por
maioria qualificada (2/3) dos membros e da decisado proferida ndo caberd novo recurso.

Art. 17- Em caso de expulsdo ou desligamento do representante de usuarios, o CEP devera informar

a instituicdo que o indicou e solicitar a indicagdo de um novo representante.

Secao Il - Funcionamento

Art. 18 - O Comité se reunird mensalmente com a presenca de pelo menos, 50% mais 1 de todos os
membros do CEP e sera dirigida pelo Coordenador ou, em sua auséncia, pelo Vice-coordenador.
Iniciard em sessdo ordindria ou em carater extraordinario desde que tenha um quorum de 50% mais
1 de todos os membros do CEP, quando convocado pelo Coordenador ou a requerimento da maioria
de seus membros.

Art. 19 - A sequéncia da pauta nas reunides ordinarias sera a seguinte:

| — verificacdo da presenca do Coordenador e, no caso de sua auséncia, o vice-coordenador na forma
do art. 10°;

Il — verificag&o da presenca e existéncia de pelo menos 50% mais 1 de todos os membros do CEP;

lll — votacdo e assinatura da ata da reuniao anterior;

IV — leitura e despacho do expediente;

V — ordem do dia, compreendendo leitura, discusséo e votacao dos pareceres;

VI — organizacao da pauta da préxima reuniao;

VII — distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores, e

VIII — comunicacdes breves e espaco para manifestacdes espontaneas de membros do CEP.

Art. 20 — O Comité tera um funcionario administrativo, com as seguintes funcdes:

| - responsavel exclusivo pelo atendimento ao publico estipulado no Art. 4°,

ll- assistir as reunides;

lIl — encaminhar o expediente;

IV — preparar o expediente;

V — manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos projetos de pesquisa que devam
ser examinados nas reunidées do Comité;

VI — providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

VIl — 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;

VIII - redigir, lavrar e assinar as atas de reunides do Comité;

IV — providenciar, por determinagdo do coordenador do CEP, a convocagdo das sessOes
extraordindrias, e;
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X — distribuir, aos membros do Comité, a pauta das reunides.
Secao Ill - Das pesquisas

Art. 21 — Todos os projetos de pesquisa a serem realizados na Instituicdo deverdo ser submetidos
primeiramente a aprova¢do do Nucleo de Apoio a Pesquisa e Publicacdo (NAPP) e da Direcdo do GSJ
e, a seqguir, ao parecer do CEP.

Paragrafo 1 — Cada projeto de pesquisa devera indicar o nome do pesquisador principal, que podera
ser um profissional pertencente ao corpo clinico do Grupo ou néo, e podera ou ndo ser um membro
do Comité, porém, um dos pesquisadores participantes da pesquisa deverad fazer parte,
obrigatoriamente, do corpo clinico do Grupo. Esse pesquisador devera fazer parte de todas as etapas
da pesquisa.

Paragrafo 2 — O CEP tera 10 dias para checagem documental dos protocolos de pesquisas e 30 dias
para liberar o parecer, totalizando 40 dias.

Paragrafo 3- A revisdo de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias conforme Norma Operacional CNS n° 001/2013:

Aprovado Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao.

Quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipotese em que serao
solicitadas alteracdes ou complementacfes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto
esta ndo estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o
pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias, contados a partir de sua emisséo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera trinta (30) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo

Com
pendéncia

Quando a decisao considera que os Obices éticos do protocolo sao de tal gravidade
que ndo podem ser superados pela tramitagdo em ‘pendéncia”. Nas decisbes de
nao aprovacao cabe recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de
uma reanalise.

Nao
aprovado

Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias

Arquivado
apontadas ou para recorrer.

Quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser interrompida por motivo

Suspenso . .. .
de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.
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Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
Retirado mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao ética.
Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

Art. 22 — No caso de os pesquisadores serem membros do Comité, deverdo se isentar de voto na
tomada de decisbes acerca da pesquisa respectiva.

Art. 23— O pesquisador devera elaborar e apresentar ao CEP (Plataforma Brasil) relatérios semestrais
sobre a situacdo atual do projeto. Ao final da execucdo do projeto de pesquisa, devera elaborar e
apresentar ao CEP o relatorio final.

Art. 24 — O pesquisador podera ser retirado da pesquisa quando, de alguma forma, contrariar a ética
em pesquisa, a escolha do Comité, que decidira tal matéria por maioria qualificada (2/3) dos membros
do CEP.

CAPITULO Il - DISPOSICOES GERAIS

Art. 25 — O conteudo dos protocolos de pesquisa analisados pelo CEP/CONEP é de ordem
estritamente restrita, com reuniées fechadas ao publico. Todos os membros do CEP e da CONEP e
todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos deverdo manter sigilo comprometendo-se,
por declaracao escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 26 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno serao
dirimidas pelo Coordenador do Comité e, em grau de recurso, pela Diretoria do GSJ.

Art. 27 - O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta ao CEP por, pelo
menos, 50% mais 1 de todos os membros do CEP e, ser submetido a Diretoria do GSJ, também apds
aprovacao.

Art. 28 - Seréa dispensado e substituido o representante que ndo comparecer a 3 (trés) reunides
consecutivas ou 4 (quatro) intercaladas no mesmo ano.

Art. 29 - A substituicdo dos representantes sera sugerida pelo CEP com aprovacéo da Diretoria do
GSJ.

Art. 30 - Os membros dos CEP néo poderéo ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo,
apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacéo,
sendo imprescindiveis que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras
obrigacdes nas instituicbes e/ou organizacdes as quais prestam servigo, dado o carater de relevancia
publica da fungéo.
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Art. 31 - O presente Regimento Interno foi revisado e as resolucdes dessa revisao entraram em vigor
a partir da data de 01/02/2020 tendo sido previamente aprovado pela Diretoria do GSJ.

O presente Regimento Interno é assinado pela Diretoria do GSJ, pelo Coordenador e Vice
Coordenador e pelos membros do Comité.
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