REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS DO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO INSTITUTO DE MOLESTIAS CARDIOVASCULARES
— CEP/IMC

0 funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Instituto de
Moléstias Cardiovasculares de Sdo José do Rio Preto — CEP-IMC — rege-se por este Regimento
Interno, aprovado em reunido do dia 19 de Dezembro de 2019.

CAPITULO | - DA DEFINICAO

Artigo 12 - O Comité de Etica em Pesquisa Seres Humanos do Instituto de Maléstias
Cardiovasculares de S3o José do Rio Preto — CEP-IMC, constituido nos termos da Resolugdo n.?
466/12, do Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Satde (CNS/MS), é um orgdo
institucional, colegiado, multidisciplinar, multissocial e independente, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criado e mantido para garantir padrdes éticos no desenvolvimento de
pesquisas em seres humanos. O CEP IMC ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas
a sua apreciagio, se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de
pesquisa.

Artigo 22 - Conforme a Resolugdo CNS n® 466/12, o contetdo tratado durante todo o
procedimento de anlise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem
estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP
e da CONEP e todos os funciondrios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade. O Membro do Comité que ndo manter sigilo seré excluido e a sua
substituicdo se dard por critérios a serem adotados pelo CEP-IMC.

paragrafo Gnico — Os membros do CEP-IMC tém total independéncia de agdo no exercicio de
suas fungdes no Comité, e devem manter sob carater confidencial as informagdes a que
tenham acesso. Os membros do CEP deverdo atuar de forma voluntdria, autbnoma e
independente no exercicio de suas fungBes, que é de elevado interesse publico. E vedado aos
membros, exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse
publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP. Os
membros do CEP-IMC n3o poderdo ser remunerados, mas podem receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, além de serem
dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP ou de outras obrigacbes nas instituices e
/ou organizagbes as quais prestam servigos.
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CAPITULO Il - DOS OBJETIVOS

Artigo 22 - S3o objetivos deste Comité:

| - Defender os interesses dos participantes de pesquisa, salvaguardando seus direitos
previstos na Resolucdo do Conselho Nacional de Saide n® 466/12;

Il — Supervisionar, orientar e avaliar o desenvolvimento e o cumprimento da pesquisa dentro
dos padrGes éticos;

H1 - Analisar e emitir parecer consubstanciado para protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos.

CAPITULO lli - DA COMPETENCIA E ATRIBUICAO DO CEP-IMC

Artigo 32 — Ao CEP-IMC compete a avaliagdo Etica de protocolos de pesquisas que envolvam
seres humanos, respaldada pela legislagdo sobre ftica em pesquisa vigente neste pais e do
qual seja signatario.

Artigo 42 — Compete ainda:

| - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefae o
arquivamento do protocolo completo, que estdo a disposigdo das autoridades competentes;

Il - acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatorios anuais ou semestrais
dos pesquisadores em fungdo da duragdo da pesquisa e drea tematica;

Il — desempenha r papel consultivo-educativo e deliberativo em torno da Etica na Ciéncia;

IV - manter comunica¢do permanente com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP/MS.

Artigo 52 - Quanto aos prazos para andlise de protocolos de pesquisa pelo CEP, fica
estabelecido:

1 - 10 dias para checagem documental apds submissdo e;

Il — 20 dias para liberagdo do parecer do protocolo de pesquisa, totalizando 30 dias.

Artigo 62 - A decisdo sobre cada protocolo de pesquisa resultard em um dos seguintes
enquadramentos:
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I - Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugao.
i - Com pendéncia: quando a deciséo é pela necessidade de correcdo, hipétese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao estiver
completamente atendida.

Il - N3o Aprovado: quando a decisao considera que 0S ébices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

IV - Arquivado: quando o pesquisador descumprir o 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, por intermédio de parecer fundamentado, acatar
a solicitacdo do pesquisador responsavel para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Artigo 72 — Cabe ainda ao CEP-IMC:

| - receber, por escrito, dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias
de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo
em quest3o, a fim de decidir pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa;

Il - requerer instauragdo de sindicancia 4 dire¢do da instituicdo ao receber dentincias ou
perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que impliqguem em riscos aos
participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias competentes para
averiguagdo e, quando couber, ao Ministério Publico;

Il - incentivar e promover continuamente a capacitacdo dos membros e promogdo da
educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

IV - manter a seguridade aos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da
comunidade cientifica;

V - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo (por 5 anos), que ficara a disposicao das autoridades
sanitarias;

VI - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios semestrais dos
pesquisadores;

Artigo 82 - Cabe 2 Diregdo da Instituicdo na qual o pesquisador estd inserido, a apuracao de
dentincias comunicadas por este Comité, bem como tomar as medidas cabiveis.

Do Pesquisador Responsavel

Artigo 92 - A responsabilidade do pesquisador responsavel & indelegavel e compreende os
aspectos éticos e legais relacionados 4 pesquisa proposta.
3 m
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Artigo 102 - Ao pesquisador responsavel cabe:

| - apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP-IMC e aguardar o pronunciamento do >
Comité antes de dar inicio a pesquisa;

Il - desenvolver o projeto conforme previamente delineado;

Il - elaborar e apresentar os resultados semestrais e finais;

IV - apresentar, a qualquer momento, relatérios solicitados pelo CEP-IMC

V - manter em arquivo os dados da pesquisa, com confidencialidade, mediante fichas

individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP-IMC por no minimo

5(cinco) anos, apds o término da pesquisa,

VI — comunicar imediatamente ao CEP-IMC a ocorréncia de reacdes adversas;

VIl - comunicar propostas de eventuais modificacbes no projeto ou justificativa de interrupgdo,
e aguardar a apreciacdo do CEP-IMC, exceto em caso urgente para salvaguardar a protegdo dos
sujeitos da pesquisa, e ser comunicado o CEP-IMC a posteriori, na primeira oportunidade;

VIIl - proceder a andlise continua dos resultados, a medida que prossegue a pesquisa, com 0
objetivo de detectar o mais cedo possivel beneficios de um tratamento sobre o outro ou para
evitar efeitos adversos em participante de pesquisa;

IX - apresentar relatorios periddicos e relatdrio final dentro dos prazos estipulados pelo CEP-
IMC;

X - acesso aos resultados de exames e de tratamento ao médico do paciente ou ao préprio
paciente sempre que solicitado ou indicado;

Xl - recomendar que a mesma pessoa nao seja participante de pesquisa em novo projeto
antes de decorrido um ano de sua participacdo em pesquisa anterior, a menos que possa
haver beneficio direto ao participante de pesquisa;

Xll- responder as pendéncias do parecer consubstanciado ao prazo de 30 dias;

CAPITULO IV - DA CONSTITUICAO E ORGANIZACAO DO CEP-IMC

Artigo 112 - O CEP-IMC é um 6rgao colegiado, multidisciplinar e multissocial, independente,
autdnomo, vinculado a Diretoria Executiva do IMC, composto de, no minimo, 07 (sete)
membros efetivos assim representados:

| - Membros da area da Saude, humanas, membros da comunidade, e representante de
usuarios;

Il - Individuos de ambos os sexos, no objetivo de manter igual proporcionalidade;

Il - Consultores ad hoc poderdo ser solicitados a colaborar para analise de projetos especificos
e emitir parecer consubstanciado a ser corroborado pelo CEP-IMC;

Paragrafo tinico — Nenhuma categoria profissional possui uma representagao superior a
metade dos membros do CEP-IMC.

Artigo 122 - A renovacido dos membros da-se preferencialmente nessa ordem, apos aprovagao
pelo colegiado do CEP-IMC:

I - Pela indicagdo de novos membros por seus pares;

II- Pela manifestacdo voluntdria de interesse.

Pardgrafo Gnico - A nomeacdo ocorre ap0s a manifestagao de interesse e declaragdo assinada
de disponibilidade para participar das reuniées mensais previamente agendadas.
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Artigo 132 - O mandato dos membros é de 3 (trés) anos, com possibilidade de recondugdo por '

igual periodo, e recomendada manutenc3o de, pelo menos, metade dos membros atuantes.

Podera, no entanto, ocorrer renovagao total dos membros ou nova reconducdo de mandato,
caso seja de interesse da maioria dos membros do CEP.

Artigo 142 - Compete a instituigdo a qual o CEP-IMC esta vinculado:

| - Designar um local adequado e permanente para abrigar as instalacdes;

Il - O fornecimento de recursos materiais € humanos para o efetivo funcionamento;

Il - Garantir a autonomia na analise de protocolos de pesquisa e na tomada de decisGes.

Artigo 152 - A coordenagdo do CEP-IMC é composta de coordenador, vice-coordenador e
secretario geral, eleitos em votagdo secreta pelos membros, com mandato de 3 anos e sendo
permitida a recondugdo.

Do Coordenador

Artigo 162 - Compete ao Coordenador:

| - convocar reunides mensais ordindrias e extraordinarias;
Il - presidir os trabalhos;

il - indicar membros para fungdes ou tarefas especificas;

IV - submeter 2 apreciacio do colegiado as propostas de membro ad hoc, de admissdo de
novos membros ou desligamento de membros do colegiado;

VI - supervisionar e acompanhar a elaboracdo dos relatérios administrativos demandados pela
Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP ou pelo colegiado.

Do Vice-Coordenador

Artigo 172 - Compete ao vice-coordenador:

| - substituir o presidente quando necessario;
Il - auxiliar o presidente em suas tarefas;

Ill - desempenhar tarefas que Ihe sejam confiadas pelo presidente.

Do Secretario Geral
Artigo 182 - Compete ao Secretario Geral:
| - auxiliar o coordenador em suas tarefas;

Il - desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo coordenador.
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Ill - elaborar, com o coordenador, no primeiro més do ano, a agenda das reunides ordindrias
anuais; proporcionar ampla divulgacdo dos trabalhos 3 comunidade em geral e, divulgar aos
membros do colegiado, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias, as reunides
extraordinarias;

IV - executar os servicos administrativos da secretaria;

V - supervisionar atos, notas oficiais, convites e atas, & Ihes dar a necessdria divulgacdo;

VI - preparar, com a coordenacdo, a redagdo das correspondéncias;

VII - secretariar as reunides do colegiado e as reunides da coordenagdo e elaborar suas atas;

VIII - analisar, preliminarmente, se todos os documentos requeridos para a analise dos
protocolos de pesquisa foram incluidos pelo pesquisador;

IX - encaminhar aos membros do CEP-IMC os protocolos recebidos com, pelo menos, 15
(quinze) dias de antecedéncia da reunido, para analise e parecer preliminar;

X - encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante protocolo.

XI - manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, ndo aprovados e
em pendéncia;

X1 - comunicar a coordenacio o recebimento de protocolos de pesquisa para analise,
respostas aos pareceres emitidos, recursos aos pareceres emitidos, e correspondéncias
internas e externas enderecadas ao CEP-IMC.

Xlll — Compilar e organizar todo o material a ser despachado pela coordenagao e;

XIV - elaborar os relatérios demandados pela CONEP/MS, pela coordenagdo ou pelo colegiado.

Do Colegiado

Artigo 202 - Compete aos membros do colegiado:

| - comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;
Il - eleger o coordenador, vice-coordenador e secretdrio geral;
1l = comunicar por meio de oficio ou e-mail, com pelo menos 3 (trés) dias uteis de

antecedéncia, a impossibilidade do comparecimento a reunido, a permitir assim a convocagao
de membro suplente em tempo habil;

IV — Sugerir membros ad hoc a coordenagdo;

) o . O ndo comparecimento a 04 (quatro) reunides consecutivas justificadas ou nao,
acarretara no desligamento e convite de um novo membro para a vaga.
§ 22 - Compete ao membro do CEP-IMC declarar-se impedido de emitir parecer ou
participar do processo de tomada de decis3o na andlise de protocolo de pesquisa em

que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.
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§ 32 - Compete ao membro do CEP-IMC resguardar o sigilo estabelecido nas legislagoe

vigentes, sob pena de responsabilidade.

§ 49 - Fica estabelecido o “guorum” minimo de 50% dos membros para ser iniciada a

reunido.

CAPITULO V - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 212 - O CEP-IMC se retine uma vez ao més, em sessdo ordindria, segundo cronograma
estabelecido no inicio do ano, ou em cardter extraordinario, quando convocado pelo
coordenador ou pelo vice ou pelo secretdrio geral; O horario de funcionamento e atendimento
do CEP-IMC é de segunda a sexta-feira, das 07h30min as 17h30min. O CEP IMC esta localizado
na Rua Castelo D’Agua, 3030 - Primeiro andar — S30 José do Rio Preto — SP.

Artigo 222 - A reunido se inicia com presenca de maioria simples (metade mais um) de seus
membros, e é dirigida pelo coordenador, ou pelo vice-coordenador na sua auséncia.

Artigo 232 — Do andamento da reunido:

| - verificacdo da presenca do coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo
vice-coordenador.

Il - verificagdo de presenca dos membros e existéncia de quorum;

Il - leitura e assinatura da ata da reunido anterior;

IV - comunicagdes e abertura da palavra aos membros;

V - ordem do dia, que inclui leitura dos protocolos, discussdo e elaboragdo dos pareceres;
VI - encerramento da sessao.

Artigo 242 Quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional:

I —Quando recesso

Comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (por
exemplo: comissdes de pds-graduagido, centro de pesquisa clinica, outros), além dos
participantes de pesquisa e seus representantes; informar se havera interrup¢do temporaria
da tramitagdo dos protocolos ou como se dard essa tramitagdo durante o tempo que perdurar
a greve; informar aos participantes de pesquisa e seus representantes as formas de contato
com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de dividas sobre a eticidade e
apresentacdo de dentncia durante todo o periodo. Nos casos de Recesso Institucional, o CEP
deve informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo o periodo exato de
duragdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP. Para os projetos de carater
académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituigdo devera adequar devidamente os
prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética
pelo CEP institucional; e informar @ CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para
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regularizar a sua atuagdo quanto a tramitagao de protocolos para apreciacdo ética, apds o
periodo de paralisacdo.

CAPITULO VI — DAS PENALIDADES

Artigo 252 - Os pesquisadores que estiverem em situacao irregular (pendéncia de documentos)
junto ao CEP-IMC ndo poderdo submeter novos projetos.

CAPITULO ViI - DISPOSICOES GERAIS

Artigo 262 - Este Regimento podera ser modificado em reunido plenaria pela votacdo de 50%
{cinquenta por cento) mais 1{um) dos membros.

Artigo 272 — Os casos nao previstos neste Regimento serdo analisados e decididos em reunido
pelo colegiado.

Artigo 282 — O presente Regimento entrou em vigor na data de sua aprovagao pela
Coordenagdo do Comité de Etica em Pesquisa, composta pelo seu coordenador, vice-
coordenador e secretdrio geral revogada as disposi¢es em contrario.

S3o José do Rio Preto, 20 de Fevereiro de 2020.

CQUIPAMENTOS CARDIOVASCULARES RID PHETQ TR
Walter Mendes = Vice-Diretor Execulivo

Vice-Diretor Executivo — IMC
Instituto de Moléstias Cardiovasculares
Equipamentos Cardiovasculares Rio Preto Ltda.
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