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Vinculacgéo institucional

Este Comité de Etica em Pesquisa esta vinculado e serda mantido pelo Instituto do Coracdo
Rio Preto, com sede na Av. José Munia, 7301 - Jardim Vivendas - Sao José do Rio Preto,
CEP 15085-350. O horario de funcionamento e atendimento ao publico é das 8:00 as 12:30
e das 14:00 as 18 horas, de segunda a sexta-feira.

Atribuicdes

Sao atribuicbes deste CEP: revisar os protocolos de pesquisa e estudos multicéntricos
envolvendo seres humanos a ele encaminhados pelos investigadores responsaveis. Sao
de sua responsabilidade as decisfes sobre a ética da pesquisa.

Constituicéo

O CEP sera composto por, no minimo, sete (7) membros, dentre eles, pelo menos, um
representante de usuarios, respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de membros.
Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa. Podera
variar na sua composicéo, de acordo com as especificidades da instituicdo e dos temas de
pesquisa a serem analisados. Podera, ainda, contar com consultores "ad hoc",
pertencentes, ou nédo, a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Para compor o CEP serdo convidados membros da sociedade, de ambos os sexos, que
sejam conhecidos pela exceléncia de sua atuacao profissional, pela sua reputacédo perante
a sociedade e sua ligacdo com a ética. A composicdo do CEP deve ter carater
multidisciplinar, ndo havendo em sua composi¢cdo mais que a metade de seus membros
pertencentes a mesma categoria profissional ou ser do mesmo género, devera ter
representantes dos diversos setores da sociedade e das areas do conhecimento humano,
bem como representante de usudarios da instituicdo ou de objetos das pesquisas e uma vaga
disponivel para representante académico de medicina, caso haja interessado. A participagdo no
CEP é voluntéaria e ndo remunerada. Anualmente os membros participardo de cursos de
capacitacdo promovidos pelo Instituto do Coracdo Rio Preto e outros cursos de ética e
bioética oferecidos por outras instituigcdes.

Estrutura administrativa
Este CEP sera constituido pelos membros e dentre eles, um sera escolhido para a fungéo
de coordenador e outro para vice coordenador, obrigatoriamente.
Composigéao: indicagao, renovagéao, excluséo e substituicdo dos membros
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O mandato dos membros do CEP do Instituto do Coracdo Rio Preto sera de 3 (trés) anos,
podendo ser renovado mais uma vez. A indicacdo de novos nomes para integrarem o CEP
podera ser feita pela Direcdo do Instituto do Coracédo Rio Preto, bem como pelo préprio
CEP. A exclusdo de um membro poderda ser solicitada pelo préprio membro (e
encaminhada ao coordenador) ou por decisdo do CEP (por falta a trés reunibes
consecutivas ou a um total de quatro reunides em um mesmo ano, sem justificativa prévia;
por conflito de interesses ndo declarado pelo membro; por falta grave ética). O membro
excluido sera substituido por outro a ser indicado como citado acima. A renovacdo dos
membros nao deve ser total, mas sim parcial, para que nao haja prejuizo na dindmica dos
trabalhos em andamento. Caso o membro que desejar se desligar do CEP estiver
acompanhando algum estudo, devera antes de sair, nomear um substituto entre os demais
para dar continuidade a andlise do trabalho. Ao CEP cabe comunicar as situacdes de
vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a CONEP as substituicdes efetivadas,
justificando-as, caso seja nomeado novo representante de usuario e/ou membro o CEP
devera solicitar as devidas alteracdes dos dados via formulario especifico encaminhado a
CONEP.

As faltas do representante de usuario devem ser informadas a instituicdo que o indicou e,
se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar nova indicag&o de representante.

Deveres e responsabilidades dos membros

Coordenador: em linhas gerais compete ao coordenador do CEP coordenar e
supervisionar todas as atividades do CEP. Abrir, coordenar e encerrar todas as reunifes
(ordinarias ou extraordinarias), caso ele esteja ausente em alguma reunido, esta sera
presidida pelo vice coordenador e, na sua auséncia, por um dos membros, escolhido pelos
demais; atuar como moderador nas discussdes; assegurar 0 atendimento as exigéncias da
CONEP/MS conforme a Res. CNS 466/12 e suas complementares; tomar conhecimento de
todos os protocolos de pesquisa a serem analisados; indicar membros para a realizagéo de
estudos, levantamentos e emissdo de pareceres, em esquema de rodizio; zelar pelo
cumprimento dos prazos previstos; assinar os pareceres do CEP em nome do colegiado;
expedir demais documentos que se facam necessérios; estimular o continuo
aperfeicoamento dos membros do CEP em Etica em Pesquisa, mesmo que para isso seja
necessario designar um dos membros para essa tarefa; participar das discussbes e
votacOes, exercendo o direito do voto de desempate, quando for necessario; convidar
pessoas alheias ao CEP para colaborarem em estudos ou para participarem como
consultores ad hoc na apreciagdo de matérias especificas, nas quais elas tenham um grau
maior de conhecimento ou familiaridade que qualquer membro do CEP; propor diligéncias
para o exame de certas matérias, desde que indispensaveis; emitir parecer ad referendum
em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos demais membros para
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deliberag&o na reunido seguinte.

Vice coordenador: assume as fungdes do coordenador na auséncia do mesmao.

Secretéario: cabe ao secretario organizar a pauta das reunifes, dar encaminhamento as
deliberacbes do CEP, receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras
matérias dando os devidos encaminhamentos; providenciar cépias dos projetos a serem
apreciados em reunido do CEP, enviando-as aos membros com antecedéncia, preparar,
assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memaria das reunides; desenvolver
atividades

como organizacdo de banco de dados, registro de deliberacdes, protocolos e outros;
manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;
elaborar relatérios semestrais e anuais das atividades do CEP a serem encaminhados a
CONEP.

Membros: os membros do CEP devem estudar e relatar as matérias a eles atribuidas pelo
coordenador, nos prazos estabelecidos; comparecer as reunides, relatando projetos de
pesquisa, proferindo voto e manifestando-se a respeito das matérias em discussao; na
impossibilidade de comparecer a uma reunido ordinaria ou extraordinaria, o membro
deverd comunicar ao Secretario, antes da hora marcada, para que seja abonada sua falta;
manter o sigilo e confidencialidade das informacdes referentes aos processos apreciados;
devem abster-se da votacao sobre os projetos de pesquisa nos quais estejam diretamente
envolvidos; tem total independéncia na tomada de decisdes e ndo podem sofrer qualquer
tipo de pressdo na tomada das decisdes no exercicio de suas funcées. Devem isentar-se
da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em analise. Nao poderdo ser
remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel
gue sejam dispensados, nos horéarios de seu trabalho no CEP, de outras obrigacdes nas
instituicbes e/ou organizacbes as quais prestam servico, dado o carater de relevancia
publica da funcgéo.

Todos os membros no inicio da gestdo assinardo um termo de sigilo e confidencialidade
dos dados a que terdo acesso; o conteudo tratado durante todo o procedimento de anélise
dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas
reunides serao sempre fechadas ao publico. Os membros que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por
declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade.

Reunibes
Qudérum minimo para as reunides e para as decisdes:
As reunides do CEP do Instituto do Coracdo Rio Preto terdo inicio nas datas e horarios

marcados, desde que estejam presentes mais da metade do colegiado para deliberar e/ou
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aprovar protocolos de pesquisa. Caso ndo haja quérum minimo, sempre € uma
oportunidade para que os membros presentes possam aproveitar o tempo para troca de
informacdes, estudo e reflexdo de temas relacionados a ética em pesquisa e bioética.
Descricdo da dinamica das reunides: inicialmente a coordenadora faz a leitura da ata da
reunido anterior e em seguida todos os membros assinam. Na sequéncia os relatores
apresentam o0s documentos e ha discussdo pertinente. ApoOs discussdo, se a
documentacéo estiver de acordo ha a aprovagdo. Se nao estiver, solicitamos adequacdes
ao pesquisador. Se houver 6bices éticos que ndo possam ser superados pela pendéncia o
projeto ndo sera aprovado.

Qualquer membro do CEP diretamente envolvido no projeto em andlise, deve se ausentar
durante a avaliacdo, para evitar julgamentos sob conflito de interesses.

As reunibes sdo fechadas ao publico devido ao carater sigiloso das informacfes dos
protocolos e dos dados que os membros tém acesso.

Registro das reunifes: durante as reunides serd lavrada ata, que devera ser
disponibilizada a todos os membros no prazo de até 30 (trinta) dias. Da ata deverao
constar: as deliberagBes da plenéria; a data e horario de inicio e término da reunido; o
registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

Frequéncia das reunides

As reunides serédo realizadas mensalmente, com datas pré-estabelecidas no inicio de cada
ano. Reunides extraordinarias poderédo ser convocadas diretamente pelo coordenador do
CEP quando houver justificativa, desde que com um prazo de antecedéncia de uma
semana. Também poderdo ser convocadas, reunides extraordinarias pelos membros do
CEP, desde que facam o pedido ao coordenador e que este concorde com o pedido, ou
guando a solicitacdo for encaminhada, por escrito, ao coordenador e assinada por um
namero de membros maior que 50% da composic¢ao do CEP.

Mudancas nas datas das reunifes ja marcadas poderdo ser feitas, desde que
comunicadas a todos os membros do CEP, com antecedéncia minima de uma semana.

Membros ad hoc

Membro ou Consultor ad hoc é aquele que nao faz parte do CEP do Instituto do Coracéo
Rio Preto, mas é convidado a dar seu parecer para assessorar o CEP, a pedido deste. A
solicitacdo do parecer de um Membro ad hoc visa garantir competéncia técnica ou
especializada para as decisbes a serem tomadas pelo CEP. No caso de pesquisas
envolvendo grupos "vulneraveis" um representante do grupo em questao, sera convidado a
participar da andlise do projeto especifico como membro ad hoc: deve ser explicado a este 0s
aspectos sobre os quais se requer a sua manifestacdo, esclarecendo que esta sera
submetida ao CEP. Ao CEP cabera aceitar ou ndo o parecer hem como a deciséo final. A
identificagdo do Membro ad hoc ndo deve ser divulgada fora do CEP.
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Forma e prazo para submisséo de Projetos de Pesquisa
O CEP do Instituto do Coracdo Rio Preto somente recebera protocolos de pesquisa
redigidos em Portugués e que contenham todos os documentos e informacgfes dispostos
no item VI da Resolucdo 466/12 e outros documentos especificos, conforme as normas
complementares para areas tematicas especiais.
Protocolo de pesquisa: € o conjunto de documentos, que pode ser variavel a depender do
tema, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser analisada
pelo Sistema CEP-CONEP. (Anexo llda Norma Operacional001/2013);
Participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participacédo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou
de bioequivaléncia. Participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano
resultante de sua participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, tém direito a indenizacédo, por parte do pesquisador, do patrocinador e
das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.
Deve ser respeitado em sua dignidade e autonomia, reconhecendo-se sua vulnerabilidade,
assegurando-se sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por
intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida;
Devera ter assegurado as condi¢cdes de acompanhamento, tratamento, assisténcia integral
e orientacdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de
rastreamento; os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social,
acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa; ao final do estudo, por parte
do patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes. O acesso também
sera garantido no intervalo entre o término da participacdo individual e o final do estudo,
podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extenséo, de acordo
com analise devidamente justificada do médico assistente do participante.
O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou nédo, no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar,
em carater emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo. Nas pesquisas
na area da saude, tdo logo constatada a superioridade significativa de uma intervencéo
sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a necessidade de adequar ou
suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.
Requisitos para submissdo de um protocolo: O protocolo, para ser submetido a revisao
ética, devera ter seu pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil no
endereco eletrdnico: http://www.saude.gov.br/plataformabrasil e seguir as orientacbes para
Tel.: (17) 21398300

Av. José Munia, 7301 — Jd. Vivendas — 15.085-895 — S3o José do Rio Preto — SP

www. Incorriopreto.com.br


http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

@

Comité de Etica em Pesquisa

INCor

0 cadastramento. Somente serdo apreciados protocolos de pesquisas lancados na
Plataforma e que apresentarem toda a documentacdo solicitada, em Portugués
obrigatoriamente, acompanhado dos originais em lingua estrangeira, quando houver.

Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

1. Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com
identificacdo dos signatarios. As informacdes prestadas devem ser compativeis com as do
protocolo. A identificagdo das assinaturas deve conter, com clareza, o0 nome completo e a
funcdo de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa
sera apresentado em lingua portuguesa e sera idéntico ao do projeto de pesquisa;

2. Declaragdes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no Anexo llda
Norma Operacional 001/2013, devidamente assinadas;

3. Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada,
de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as
propriedades intelectuais e patentes industriais;

4. Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da
pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa;

5. Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor da
remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda
estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposi¢cdo da
pesquisa; apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus
acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacdo e compensacao
material nos casos ressalvados no item 11.10 da Resolugdo do CNS 466/12;

6. Cronograma que descreva a duracéao total e as diferentes etapas da pesquisa, com
compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da
aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP;

7. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € um documento publico
especifico para cada pesquisa, incluindo informacgdes sobre as circunstancias sob as quais
0 consentimento sera obtido, sobre o responsavel por obté-lo e a natureza da informacgéo a
ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve ser
justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para
apreciacao;

8. Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento
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da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que
expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizacdo por meio de seu responsavel
maior com competéncia;

9. Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da
pesquisa;

10.  Projeto de pesquisa original na integra.

O Coordenador do CEP seguira todas as etapas conforme a Plataforma Brasil. O CEP
deve emitir o Parecer Consubstanciado por escrito, num prazo maximo de 40 (quarenta)
dias apds o recebimento do protocolo do Projeto de Pesquisa (10 dias para checagem
documental e 30 para emissédo do parecer final). O parecer sera dado a partir da analise
cuidadosa feita pelo relator, ou relatores, e ap6s apreciacao pelo CEP. Nos casos previstos
nas normas, o Parecer Consubstanciado deve citar o encaminhamento a CONEP,
explicitando que a pesquisa sO podera ser iniciada apés o recebimento da aprovacao da
CONEP. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd trinta (30) dias para atendé-la,
a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil. Decorrido este prazo o CEP tera trinta (30)
dias para emisséo do parecer final aprovando ou reprovando o protocolo.

Ao decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacdo o CEP se torna
corresponsavel por garantir a protecao aos participantes da pesquisa.

Os protocolos e demais documentos serdo arquivados no CEP, podendo ser digitalizados,
por no minimo 5 anos a contar da data de encerramento dos protocolos. Decorrido este
tempo e de acordo com a legislacdo vigente, o CEP avaliara a destinacao final.

Avaliacao, aprovacdo e acompanhamento dos Projetos de Pesquisa

Da deliberacéo ética: a andlise do protocolo de pesquisa culminard com sua classificacao
como uma das seguintes categorias, conforme o caso:

1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucéo,

2) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipétese em que
serdo solicitadas alteragcbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em "pendéncia", enquanto esta
nao estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera
prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para
atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final,
aprovando ou reprovando o protocolo,

3) Nao Aprovado: quando a decisao considera que os Obices éticos do protocolo séao de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em "pendéncia”. Nas decisbes de
nao aprovacgao cabe recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias,
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sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise,

4) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 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 da pesquisa,

6) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao
ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

Das denuncias e situacfes de infracdo ética: ao receber denuncias ou perceber
situacdes de infracBes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de
pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias competentes para averiguacao
e, quando couber, ao Ministério Publico.

Recesso ou greve institucional

Em caso de greve ou recesso institucional a CONEP serd informada por emalil
(conep.cep@saude.gov.br), bem como a comunidade de pesquisadores, centros
coordenadores de pesquisa e corpo clinico, quanto a situacdo de paralisacao, informando
se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo estimado
da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em
casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da
greve. Quanto aos projetos de carater académico os prazos serdo adequados para que
ndo haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP. A CONEP serd informada sobre os
procedimentos a serem adotados para regularizar a tramitacao de protocolos.

Disposicdes gerais e transitérias

O Regimento Interno esta em vigor desde 1998 seguindo todos os procedimentos legais.
Em abril de 2020 foi realizada uma revisdo, o texto foi aprovado pela maioria absoluta dos
membros do CEP e consta no presente documento.

Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do Regimento Interno serdo
dirimidos pelo CEP reunido com a presenca da maioria de seus membros. O trabalho dos
membros, coordenador, vice coordenador, consultores e membros ad hoc ndo sera
remunerado.
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