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REGIMENTO INTERNO
DO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP)

CAPITULO |
- FUNCOES, RESPONSABILIDADES E VINCULACAO DO CEP —

1.1 - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP), vinculado a Real e Benemérita
Associacdao Portuguesa de Beneficéncia, é um Colegiado interdisciplinar e
independente, com “munus publico”, criado para defender os interesses dos
participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade, e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos e cientifico-pertinentes (Normas e
Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos - Res. CNS n2 466/2012,

itens Il e VII.2).

12 - O CEP ¢é responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos
éticos de todas as pesquisas envolvendo, exclusivamente, seres humanos,
visando salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca, a privacidade e o bem-estar do
participante de pesquisa. Desta maneira, conforme ARTIGO 15, RESOLUCAO CNS NR. 706 toda
pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida & apreciacdo do Comité de Etica

em Pesquisa (CEP)”. O CEP ndo recebe ou analisa pesquisas envolvendo animais.

1.2.1 - A Res. CNS n? 466/2012, item |Il. 14 considera pesquisa em seres
humanos aquela que “individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em

sua totalidade ou partes dele, e que o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo
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de seus dados, informagcbes ou materiais bioldgicos, realizadas em qualquer drea do
conhecimento”. Assim, também s3ao consideradas pesquisas envolvendo seres humanos as
entrevistas, aplicacdes de questionarios, utilizacdao de banco de dados e revisdes de
prontuarios. A submissao do Protocolo de Pesquisa a um CEP independe do nivel da pesquisa,
seja um trabalho de conclusdo de Curso de Graduacgdo, de iniciacdo cientifica ou de
Doutorado, de interesse académico ou operacional, desde que dentro da definicdo de

“pesquisas envolvendo seres humanos”.

CAPITULO Il
- ATRIBUICOES DO CEP-

2.1 - Receber, analisar, deliberar e revisar todos os Protocolos de Pesquisa,
submetidos via Sistema Plataforma Brasil (de acordo com a Carta n@
327/2011/CONEP/CNS/MS), que envolvam, exclusivamente, seres humanos, inclusive aqueles
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisGes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituicao, de modo a garantir e resguardar a integridade e os

direitos dos participantes de pesquisa nas referidas pesquisas;

2.2 - Emitir Parecer Consubstanciado, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. Ainda, de
acordo com a Norma Operacional CNS n2 001/2013, a revisdo de cada Protocolo de Pesquisa

culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

1. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao;
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2. Com Pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serao
solicitadas alteragBes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
gue seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver

completamente atendida;

3. Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de tal

gravidade que ndo 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

motivo de seguranca, especialmente referente ao participante de pesquisa;

6. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste

caso, o protocolo é considerado encerrado.

2.3 - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento dos dados dos Protocolos de Pesquisa, que ficardao a disposicdo das autoridades

sanitarias;

2.4 - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios semestrais e finais

encaminhados pelos Pesquisadores (Resolu¢do CNS 251/97);

2.5 - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncia. Conforme a Norma Operacional ne 001/13, o CEP tem papel
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educativo em promover um programa de capacitacdo destinado aos membros voluntarios,
comunidade académica a fim de disseminar a educagao ética em pesquisa envolvendo seres

humanos.

2.6 - Receber, dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias de abusos
ou notificagcOes sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdao ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Considera-se como antiética a pesquisa

descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

2.7 - Requerer instauragdo de sindicancia a diregdo da Instituicdao em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, ou perceber situacdes de infracdes éticas,
sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser
comunicados as instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério

Publico, em conformidade ao Artigo 15, inciso XlII, Resolugdo CNS n°® 706/2023.

2.8 - Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS.

2.9 - As instalagdes do CEP estdo situadas a Rua Maestro Cardim, n2 769 — Unidade Paulista —
Térreo — Torre 1 CEP: 01323-900 Sao Paulo — SP (ponto de referéncia ao lado da unidade de
Hemodidlise da Torre |) com o telefone para contato 113505-5019 e o horario de atendimento
de segunda a quinta feira das 8h as 18h00 e sexta feira das 08h00 as 17h00, ou via e-mail

cep@bp.org.br, sendo de uso restrito e exclusivo do CEP.
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2.10 — Conforme a Carta Circular n. 244/2016 / CONEP/CNS/GB/MS de 08 de dezembro de
2016, em situacdes de greve deflagrada o CEP informara imediatamente: a CONEP (por meio

do e-mail conep.cep@saude.gov.br); a comunidade de pesquisadores e as instancias

institucionais correlatadas, como por exemplo, comissGes de pos-graduagao, centro de
pesquisa clinica, pro-reitoria de pesquisa informando se havera interrupgcao temporaria na
tramitacdo de protocolos e, se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente)
pelo tempo que durar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo
de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, assegurando que serao
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacao de denuncia durante todo o
periodo da greve; e em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e
doutorado, a instituicao devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a

situacao de cada um, caso haja atraso na avaliagao ética pelo CEP institucional.

2.11 - Conforme a Carta Circular n. 244/2016 / CONEP/CNS/GB/MS de 08 de dezembro de
2016, em situacdes de Recesso Institucional sera informado, com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulgacdo por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato
de duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato
de duracdao do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia

durante todo o periodo do recesso.

2.12 - Conforme a Carta Circular n. 244/2016 / CONEP/CNS/GB/MS de 08 de dezembro de
2016, tanto na situacdo de Greve ou Recesso Institucional sera informada imediatamente a

CONEP (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br), garantindo uma informacao precisa ao

pesquisador e ao participante de pesquisa que entrar em contato com a CONEP, solicitando

auxilio ou esclarecimento. No caso de greve, o CEP comunicard a CONEP quais as providéncias
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gue serdo adotadas para regularizar a sua atuacdao quanto a tramitacao de protocolos para

apreciacao ética, apos o periodo de paralisacdo.

2.13 - O CEP, observada a legislacdao vigente, podera estabelecer ou alterar normas

complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

CAPITULO IlI
- CONSTITUICAO -

3.1- O CEP é um ¢rgdo institucional e tem, primariamente, a responsabilidade de apreciar os
Protocolos de Pesquisa a serem desenvolvidos em sua instituicdo, que abrange o Hospital BP,
BP Mirante e a BP Hospital Filantrépico (Complexo Hospitalar da Real e Benemérita Associacao

Portuguesa de Beneficéncia).

CAPITULO IV
- ESTRUTURA ADMINISTRATIVA —

4.1 - O CEP possui espaco fisico exclusivo e adequado, permitindo a manutencao do sigilo dos

documentos;

4.2 - Arquivo na Instituicdo, e/ou em local a ela vinculado, para armazenar os documentos
administrativos do CEP e os projetos a ele submetidos, pelo prazo de 05 (cinco) anos, a contar

do encerramento do estudo, ou ainda pelo prazo exigido pelo patrocinador no contrato;
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4.3 — Funcionaria (a) administrativa designada e exclusiva, especificamente para as atividades

do CEP, inclusive para secretariar as Reunides;

4.4 - Equipamento de informatica com acesso a internet, exclusivo para as atividades do CEP;

4.5 — Mobiliarios com chaves, aparelho de telefonia, impressora e material de consumo,

exclusivos para as atividades do CEP.

CAPITULO V
- MECANISMOS PARA INDICACAO, RENOVACAO, EXCLUSAO E SUBSTITUICAO DOS MEMBROS

5.1 - O registro e 0 mandato dos membros tém validade de 4 (quatro) anos, devendo ser
renovado ao final desse periodo, em conformidade ao artigo 12 da Resolugdao CNS n?
706/2023, podendo haver reconducdo, a critério do CEP.

O CEP terda composicdo multidisciplinar e multiprofissional, a quantidade de membros que o
CEP manterd, ndao devendo ser inferior a 9 (nove) membros e, dentre esses, pelo menos, 2

(dois) Representantes de Participante de Pesquisa (RPP).

5.1.1 - A participacdo devera ser voluntaria;

5.1.2 - As funcdes dos Membros do CEP ndo serdo remuneradas, sendo o seu exercicio
considerado de relevante servico para a instituicdo. Os membros voluntarios do CEP poderao

receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao,
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além disso poderdao ser dispensados dos horarios de seu trabalho no CEP ou de outras

obrigacGes na instituicdo e/ou organizagdo as quais prestam servico;

5.1.3 - O representante dos participantes de pesquisa ndo devera ser funcionario da
instituicdo, nem assumir carater profissional e ndo serao remunerados. Devera ser pessoa
interessada no estudo da ética na pesquisa e na defesa dos direitos dos cidaddaos e usuarios
de servicos, sendo capaz de contribuir nas discussdes dos Protocolos de Pesquisa especificos,

representando os interesses e preocupacdes da comunidade e sociedade local;

5.1.4 — E vedado aos membros do CEP, 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.

5.2 - O CEP tera 01 (um) Coordenador e 01 (um) Vice Coordenador, eleitos pelos Membros
efetivos na primeira Reunido de cada mandato, através de eleicdo com voto aberto, sendo

eleitos aqueles que obtiverem maioria simples.

5.2.1 - Manter a composicdao adequada; Il - escolher, para a coordenagao, membro do CEP
que nao apresenta potencial conflito de interesse, por votacdao da maioria absoluta (50% mais
um) do numero total de membros titulares; Ill - emitir pareceres dentro dos prazos

normativos; IV

5.2.2 — Conforme 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 informacdes referentes aos protocolos de pesquisa e

ao conteudo das reunides do Colegiado; VIl - elaborar o Regimento Interno; VIII - analisar
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protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, localizadas apenas na mesma Unidade
Federativa do registro do CEP; IX - garantir capacitacdo periddica dos seus membros, por meio
de Plano de Capacitagao Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
incluindo conteudo 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; X| - receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de
pesquisa indicados pela Conep; XIl - manter comunicagao regular e efetiva com a Conep; e Xl
- receber denuncias e apurar infracOes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos
participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias competentes para averiguacao
e, quando couber, ao Ministério Publico. §12 O CEP podera recusar a apreciagdo ética de
protocolos de pesquisa indicados pela Conep, mediante justificativa. §22 E vedado, ao CEP, a
cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos de pesquisa, conforme Artigo 15,

Resolucdo CNS n2 706/2023.

5.3 - Sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolucdo CNS n? 466/12, sendo: O
conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP
¢ 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 declaracdo escrita, sob pena de

responsabilidade.

53.1 - As indicacdes de novos membros, poderdo advir dos proéprios
membros do CEP, dos membros que estdo se desligando indicando um substituto, por procura
espontanea e indicacdo das equipes médicas atuantes no hospital, estimulada pelo préprio
CEP. Os representantes de participantes da pesquisa sao indicados pelo Conselho Municipal

de saude de S3o Paulo/Sp. N&o existe limite para reconducdes.
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Esclarece-se que o papel da instituicdo mantenedora é somente homologar a nomeacao de
todos os membros, portanto ndao cabe ao responsavel legal da instituicdo mantenedora

realizar a indicacdo de membros ao CEP.

5.3.2 - As indica¢Bes para integrar o CEP serdao submetidos ao Diretor executivo médico e

desenvolvimento técnico, que as ratificara ou ndo;

5.3.3 - Podem ser convidadas pessoas de fora da Instituicao, com perfil que contribua para o
alcance do carater multidisciplinar recomendado, além, do representante dos participantes

de pesquisa, para participarem como membros efetivos;

5.3.4 - Para situagdes especiais, o CEP podera contar com consultores ad hoc, externos ao
Colegiado, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. O consultor ad hoc ndo € um
membro do Comité de Etica e ndo pertence ao quadro, portanto, ndo deve participar das
reunides ou ter acesso a todo o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para
realizar suas consideracdes, o ad hoc deve estar na sala com os demais membros e receber

do CEP as informacdes estritamente necessarias a execucao de sua tarefa.

5.3.5- 0 tempo de mandato dos membros, do Coordenador e do Vice Coordenador, que € de
4 (quatro) anos, sendo permitida a reconducdao, conforme Artigo 12, Resolucdo CNS n?

706/2023

5.4 - Em caso de afastamento de um dos membros antes do término do mandato, este devera

ser substituido.

5.4.1 - O novo membro devera completar o mandato do membro que saiu, mantendo-se 0s
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periodos de eleicdo e renovacdo do CEP junto a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -

CONEP/CNS/MS;

5.4.2 - Havendo substituicdo de membros, a qualguer momento, a instituicdo e/ou o CEP

comunicardo a CONEP/CNS/MS;

5.4.3 - Quaisquer alteracdes da infraestrutura, composicdo dos membros ou do funcionario
administrativo do CEP devem ser comunicadas a Conep, em conformidade ao Artigo 27,

Resolucdo CNS n°® 706/2023.

5.5 - O controle de presencas dos Membros nas Reuni®es sera efetuado pelo (a) funcionario
(a) administrativo(a) do CEP, através de lista de presenca e, ainda, devera constar no Livro Ata

a respectiva assinatura de todos os Membros presentes em cada Reunido;
5.5.1 - Serd dispensado o membro que deixar de comparecer a 03 (trés)
reunides consecutivas ou 06 (seis) intercaladas no periodo de 12 (doze) meses corridos. As

faltas caducardo, na medida em que completarem 12 (doze) meses;

5.5.2 - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel por

garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

CAPITULO VI
- DEVERES E RESPONSABILIDADES DOS MEMBROS —
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SECAO |
PAPEL DO COORDENADOR

6.1 - Atuar como moderador nas  discussdes, identificando  opinides
antagonicas. Cabe a ele permitir a apresentacdo de pros e contras da situacdo, estimular o
guestionamento, facilitar a conclusdao do grupo e submeter a decisao em plenario. Ressalta-
se a importancia de que a decisao principal seja construida pelo colegiado que considerara

todos os argumentos apresentados.

6.2 - Cabe ao Coordenador, ainda, assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/MS
conforme a Resolugdo CNS n? 466/2012 e suas complementares, tomar conhecimento de
todos os Protocolos de Pesquisa a serem analisados e providenciar a sua distribuicdo em
esquema de rodizio aos Relatores, zelar pelo cumprimento dos prazos previstos e assinar 0s
pareceres do CEP em nome do colegiado, além de expedir outros documentos que se fizerem

necessarios.

6.3 — Cabe ao Coordenador, por fim, estimular o continuo aperfeicoamento
dos membros do CEP em ética na pesquisa ou mesmo designar membros coma

responsabilidade de cuidar de forma especial dessa tarefa.

6.4 - O Coordenador tera direito ao voto de qualidade.

SECAO I
PAPEL DO RELATOR
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6.5 - O Relator é um membro do Comité de Etica em Pesquisa que recebe a
incumbéncia de estudar uma questao ou analisar um Protocolo de Pesquisa e de apresentar
aos seus colegas um relatorio que permita ampla discussao dos aspectos éticos e

metodoldgicos envolvidos e uma tomada de decisao pelo colegiado.

6.5.1 - Esta analise consiste em realcar os pontos positivos no Protocolo de
Pesquisa, justificando-os; em apontar falhas éticas no Protocolo de Pesquisa, com as razdes
pelas quais sao consideradas falhas; em facilitar a discussao do Comité sobre os méritos éticos
do projeto de pesquisa em pauta; em ajudar o CEP a aprovar ou desautorizar a pesquisa
proposta, fundamentando essa decisdao em critérios éticos e nas normas contidas nas

Resolucdes do CNS e outras, se for o caso.

6.6 - O Relator esta a servico do CEP. Embora agindo com autonomia e independéncia na
elaboracdo do seu Parecer, a decisao final é tomada Colegiadamente pelo Comité. O relator,
guando |é, analisa e apresenta seu parecer sobre o protocolo de pesquisa, presta um servico
importante ao pesquisador, ao Comité de Etica em Pesquisa, a instituicdo, & CONEP e 3
sociedade, exercendo o controle social da ética em pesquisa, como previsto nas diretrizes do

SUS.

6.7 - O relator tem uma dupla tarefa: a tarefa técnica de ler o projeto e
elaborar o parecer, e a tarefa ética de refletir sobre os valores e contra valores éticos; o relator
¢ defensor da dignidade do ser humano: ele defende a dignidade humana do participante de
pesquisa, a dignidade humana do pesquisador e os interesses da sociedade. Apds a emissao
do parecer, o relator torna-se corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de

pesquisa.
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6.8 - Quando for o caso, o Relator suplementara sua informacdo com leituras e consultas sobre
0s aspectos metodologicos e técnicos que levantam duvidas, para poder discutir com mais
seguranca a questdo ética. Aléem disso, todos os membros do CEP, contribuindo com sua
competéncia especifica e exercendo sua responsabilidade propria, mas seguramente
construirdo um parecer final adequado. Ao CEP caberd ou ndo o acolhimento do parecer do(s)

Relator (es), com as emendas necessarias.

6.9 - O relator ndo podera, em hipdtese alguma, entrar em contato com o pesquisador, sob
pena de ser substituido na analise de tal protocolo, salvo o Coordenador, quando autorizado

pelos demais membros.

SECAO Ill
PAPEL DO (A) SECRETARIO (A)

6.10 - O Pesquisador deverd ser recebido no CEP, dentro do horario de
funcionamento e atendimento ao publico (estipulados no item 2.9 deste Regimento),
por (a) funcionario (a) administrativo (a) que, desempenhando a funcao de Secretario (a)
Executivo (a) ou Assistente Administrativo do CEP, possa expor o modus operandi do CEP:
quais Protocolos de Pesquisa serdo apreciados apenas no CEP Institucional e quais, apds
a apreciacdo do CEP, deverdao ser encaminhados a CONEP; os fluxos e os prazos,

disponibilizando as resolugdes e impressos necessarios.

6.11 - Cabe a ele também: elaborar as Atas das Reunides; elaborar as Pautas de Reunides e

encaminha-las aos membros do CEP no prazo devido; dentre outras funcdes.
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6.12 - Ressalta-se que a pessoa designada para esta funcdo devera atuar sempre com
cordialidade, gentileza e disponibilidade, procurando sanar quaisquer duvidas relativas

ao CEP e ao seu funcionamento, advindas do Pesquisador ou do publico em geral.

CAPITULO VI
- DEFINICAO E PAPEL DOS MEMBROS AD HOC —

7.1 - O consultor ad hoc é aquele que, ndao participando do Comité, ¢
convidado a dar seu parecer para assessorar o CEP com a finalidade de fornecer subsidios
técnicos. O consultor ad hoc ndo é um membro do Comité de Etica e n3o pertence ao quadro,
portanto, ndo deve participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo para o qual foi
convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas consideracdes, o ad hoc deve estar na sala
com os demais membros e receber do CEP as informacdes estritamente necessarias a

execucao de sua tarefa.

7.2 - A manifestacdo de um consultor ad hoc pode ter uma série de funcdes: a de ajudar a
garantir o pluralismo do CEP, a de garantir competéncia técnica ou especializada e a de

promover a justica e a equidade na tomada de decisdes.
7.3- Ao CEP, caberad o acolhimento ou ndo do parecer do consultor ad hoc e a responsabilidade

da decisdo final. Por isso, nem os Relatores membros do Comité, nem os consultores ad hoc,

terdo sua identificacdo divulgada fora do Comité.

15



Docusign Envelope ID: 3A3F530B-E0CA-4E8B-B822-330BBEEF760E

A Beneficéncia
Portuguesa
de Sao Paulo

CAPITULO VIII
- FREQUENCIA E FORMA DAS REUNIDES —

8.1 - O CEP reunir-se-3, ordinariamente, 01 (uma) vez por més, na ultima 42 feira de cada més
e, extraordinariamente, quando convocada reunido pelo Coordenador ou a requerimento da
maioria de seus membros. As reunides do CEP sao fechadas ao publico. Neste momento estao
sendo realizadas de maneira remota conforme determina a Carta Circular n. 7/2020-
CONEP/SECNS/MS.

O parecer "ad referendum" podera ser emitido, desde que o assunto ou parecer
consubstanciado tenha sido apreciado pelo menos uma vez pelo colegiado do CEP. As
deliberacdes "ad referendum" deverao ser encaminhadas ao Colegiado para deliberacao, na

primeira reuniao seguinte.

8.1.1- A Reunido do Colegiado do CEP somente instalar-se-a com a presenga de mais da
metade de seus Membros, para deliberar a respeito dos Protocolos de Pesquisa, devendo ser

verificado o “qudorum” em cada sessdo antes de cada votacgao;

8.1.2 - As deliberagcBes tomadas “ad referendum” deverdo ser encaminhadas ao plenario do

CEP para deliberacado, na primeira sessao seguinte;

8.1.3 - AQualquer membro do CEP, direta ou indiretamente envolvido no
projeto em andlise, deve se ausentar durante a avaliagcdo, para evitar
julgamentos sob conflito de interesses. Vedado aos titulares e suplentes exercer atividades
nas quais os interesses privados possam comprometer o interesse publico e imparcialidade

no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.
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8.2 - Nas reunides serdo anotados pelo (a) funcionario (a) administrativo (a) todos os assuntos
tratados, com clareza: serao registradas as presencas e auséncias dos Membros, assim como
as apresentacdes de analise dos novos Protocolos de Pesquisa e respostas as pendéncias;
serdo registradas as participacdes de qualquer consultor ad hoc, se houver; sera registrada a
aprovacgao, pendéncia ou reprovacao pelo CEP de determinado Protocolo de Pesquisa; a
analise de eventos adversos relativos a projetos de pesquisa em andamento na Instituicao;
outros assuntos tratados e as decisOes relativas a eles. Sera registrada, ainda, a distribuicdo
de projetos novos, quando houver, e respostas as pendéncias encaminhadas pelos Relatores.
Serdo incluidos 0os nomes de todos os membros presentes a reunido, sendo elaborada,
também pelo (a) funciondrio (a) administrativo (a), a minuta de Ata a ser assinada pelos

Membros presentes e devidamente arquivada nas dependéncias do CEP.
8.3 — A sequéncia das Reuni®es do CEP sera a seguinte:

a) abertura dos trabalhos pelo Coordenador ou, em sua auséncia, pelo Vice Coordenador;
b) verificacdo de presenca e existéncia de qudrum;

c) leitura, votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

d) leitura e despacho do expediente;

e) ordem do dia: compreendendo leitura, discussao e votacao dos pareceres;
f) organizacdo da Pauta da proxima Reunido;

g) comunicagdes breves e demais assuntos pertinentes ao CEP.

8.3.1 - Apds a leitura do Parecer, o Coordenador, ou o Vice Coordenador, deve submeté-lo a

discussao:
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a) O Membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame
podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo da votagao;
b) O prazo de vistas sera de até a realizacdo da préxima Reunido Ordinaria;

c) Apds entrar em pauta, a matéria serd, obrigatoriamente, votada no prazo

maximo de até 02 (duas) Reunides.

8.3.2 — As datas das Reunibes serdao estabelecidas em Cronograma Anual, sendo sua

publicacao de conhecimento publico na Instituicdo. As reunides sao fechadas ao publico.

CAPITULO IX
- FORMA E PRAZOS PARA A SUBMISSAO DE PROJETOS -

9.1 - O CEP ndo recebera propostas de linhas de pesquisa, mas apenas o0s
projetos especificos, com seus respectivos Protocolos de Pesquisa, a serem

desenvolvidos dentro dessas linhas ou programas.

9.2 - No caso da auséncia de documentos ou informagdes essenciais, o
Protocolo de Pesquisa ndo sera recebido antes que o Pesquisador responsavel complemente
o que for preciso. Desta forma, Protocolos de Pesquisa incompletos nao serdo recebidos e
apreciados pelo CEP, excecdo feita ao documento de aprovacao do CEP do pais de origem,
guando as avaliacdes dos Protocolos de Pesquisa sdo feitas simultaneamente no pais de
origem e no Brasil. Nesses casos, os Protocolos de Pesquisa podem ser avaliados, ficando o

inicio da pesquisa condicionado a apresentacao da aprovac¢ao no pais de origem.

18



Docusign Envelope ID: 3A3F530B-E0CA-4E8B-B822-330BBEEF760E

A Beneficéncia
Portuguesa
de Sao Paulo

9.3 - Uma vez tendo recebido o Protocolo de Pesquisa completo, no prazo
estabelecido em Cronograma, o mesmo sera encaminhado com, no minimo, 06 (seis) dias de

antecedéncia a Reuniao para apreciacao de um Relator.

9.4 - O Protocolo de Pesquisa devera ser encaminhado ao CEP, exclusivamente, via Sistema

Plataforma Brasil, onde tera seu tramite de acordo com as normas vigentes.

9.5 - Conforme a Res. CNS N2 466/2012 e a Norma Operacional 001/2013, o CEP tera até 10

(dez) dias para realizar a checagem documental.

CAPITULO X
- METODOLOGIA PARA AVALIACAO, APROVACAO E
ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS DE PESQUISA —

10.1 - O CEP deve emitir o Parecer Consubstanciado, via Sistema Plataforma Brasil, 30 (trinta)
dias apos o recebimento do Protocolo de Pesquisa, a partir da analise cuidadosa pelo Relator
e apreciacdo pelo Colegiado do CEP. Deve ser feita uma analise ética, identificando os pontos
criticos do projeto e, através de terminologia propria da bioética e da ética em pesquisa,
analisar riscos, beneficios e equidade em sua distribuicao, equidade no recrutamento dos
participantes de pesquisa e respeito a sua autonomia. O Parecer Consubstanciado final deve,
ainda, esclarecer a necessidade de apresentacdo de relatérios parciais e finais, explicitando as
datas previstas, a notificacdo de eventos adversos e de eventuais emendas ou modificacdes
no Protocolo de Pesquisa, para apreciacao do CEP. Além disso, nos casos previstos nas normas,
deve citar o encaminhamento a CONEP, explicitando que a pesquisa s6 podera ser iniciada

apos o recebimento da aprovacao da CONEP.
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10.1.1 - O Parecer Consubstanciado do CEP é fruto da discussdo e deliberacdo do Comité e
contera o nome do Coordenador, demonstrando que é o parecer aprovado pelo CEP, e nao
apenas o parecer do Relator, cuja identificacdo, inclusive, ndo devera ser divulgada
externamente ao CEP. Caso parecer pendente, o pesquisador tera um prazo de 30 dias para
sanar as pendéncias. Segundo a Norma Operacional n°. 001/2013, se a pendéncia nao for

regularizada no prazo de 30 dias o projeto de pesquisa sera retirado da Plataforma Brasil.

10.2 - O Relator, designado pelo Coordenador, emitira parecer via Sistema
Plataforma Brasil, justificando sua conclusdao ou voto. O membro relator ao analisar e emitir

seu parecer torna-se corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

10.3 - Apds a emissdo de documento de aprovacdo pelo CEP/CONEP, cabe
ao Pesquisador responsavel pelo projeto, o envio ao CEP de relatdrios parciais de sua pesquisa
a cada 06 (seis) meses, informando o andamento da mesma, comunicando, também, eventos

adversos e eventuais modificagdes no Protocolo de Pesquisa.

10.4 - O acompanhamento da pesquisa também é feito através da apreciagao de eventuais

Emendas ao Protocolo de Pesquisa e das notificacdes de eventos adversos graves ocorridos.

10.5 - Nos casos do CEP tomar conhecimento de realizacdo de pesquisas ndao aprovadas, cabe,
de acordo com a Res. CNS n? 466/2012, “requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da
Instituicdo em caso de denuncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas”.
Pesquisas ainda ndo aprovadas ou reprovadas e em andamento, configuram irregularidades

éticas e, portanto, necessitam apuracdo pelo CEP.
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CAPITULO XI
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS —

111 - O CEP somente recebera Protocolo de Pesquisa adequadamente
elaborado em portugués. Declaracbes e documentos similares devem estar

traduzidos e acompanhados dos documentos originais.

11.2 - Protocolos que envolvam risco a saude na aplicagao de procedimentos invasivos ou
medicamentosos, deverdao apresentar formas de indenizagcao ao participante de pesquisa, em

caso de danos relacionados ao estudo.

11.3 - Projeto de pesquisa que constitua Relato de Caso, devera ser submetido somente
guando totalmente elaborado, viabilizando ao CEP a verificacdo da adequacdo ética, e
possibilitando o encaminhamento para publicacdo do mesmo. Devera ser submetido ao CEP
em sua integra, inclusive com eventuais ilustracdes, figuras e tabelas (a estrutura basica do
Relato de Caso inclui titulo, resumo, uma introdugcao com objetivo, a descricao do caso,

técnica ou situacdo, uma discussdo com revisdo da literatura, conclusdo e bibliografia).

11.4 - Quanto a apreciagcdao de projetos a serem realizados em outras instituicdes, sé sera

realizada apds indicacdo obtida pelo Pesquisador diretamente na CONEP.
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S3o Paulo, 16 de outubro de 2024.

11.5 - Este Regimento Interno devera ser analisado pelo Colegiado em Reunido Ordindria do CEP, tendo vigéncia

imediata apds sua aprovacdo com quorum minimo de dois tercos dos membros, comprovando-se por meio de

assinatura.

O regimento interno somente entrara em vigor apds aprovagao da Conep.:

Abaixo declaro que li, tenho ciéncia e concordancia com o novo regimento do CEP, e abaixo assino:

Alexandra Paola Zandonai

Camilla do Rosario Nicolino
Chiorino

Cristiane Moretto Santoro

Danielle Ledo Cordeiro de Farias

Erica Line de Oliveira Pedron

Jose Henrigue de Moura Quirino

Ligia Maria Coscrato Junqueira

Marcia Alonsso Kassab

Madrcio Seabra Santiago

Mariana Beraldo da Costa Saad

Marina de Paula Andres Amaral
Milena de Souza Vasconcelos

Tereza Luiza Bellincanta Fakhouri

Weruska Davi Barrios

Rodrigo Noronha Campos

Hugo Abensur (Coordenador)
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