REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS, DOS
HOSPITAIS DE CRIANCAS CESAR PERNETTA E PEQUENO PRINCIPE

I - PREAMBULO

Artigo 1°. - Este Regimento Interno disciplina a constituigdo, atribui¢es e funcionamento do Comité
de Etica em Pesquisa — CEP, dos Hospitais Infantil Pequeno Principe e de Criancas César Pernetta, nos
termos do que dispOe a Resolugdao n°. 196/96, do Conselho Nacional de Salde, baixada no uso da
competéncia prevista no Decreto n°. 93.933, de 14 de janeiro de 1.987

Artigo 2°. - O Comité é um colegiado interdisciplinar e independente, com munus publico, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos de pesquisa na
sua integridade e dignidade e, para contribuir no aprimoramento ético das pesquisas que lhe forem
submetidas.

Artigo 3°. - Toda pesquisa envolvendo seres humanos, desenvolvida no dmbito dos Hospitais Infantil
Pequeno Principe e de Criangas César Pernetta, devera ser submetida a apreciacao do Comiteé.

Paragrafo primeiro: O Comité apreciara, quando for o caso, projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos, de iniciativa de profissionais do hospital, ndo vinculados aos seus departamentos de ensino.

Paragrafo segundo: O Comité igualmente apreciara, quando se fizer necessario, projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos, originarios de outras instituicGes, hospitalares ou ndo, assim como de
pesquisadores responsaveis a elas nao vinculados.

II - COMPOSICAO

Artigo 4°. - O Comité de Etica em Pesquisa - CEP da instituicdo, face a sua especificidade, devera ser
constituido por um colegiado de, no minimo, 08 (oito) membros, o qual devera incluir a participacao
de profissionais das areas de saulde, sociais e humanas, tais como médicos, socidlogos, filosofos,
juristas, tedlogos, bioeticistas, e, pelo menos, um membro da comunidade representando os usuarios
da instituigdo.

Paragrafo primeiro: O CEP tera, sempre, carater multi e transdisciplinar, com a participacao de
pessoas dos dois sexos, ndo devendo haver mais que a metade de seus membros pertencente a
mesma categoria profissional.

Paragrafo segundo: O CEP podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo,
com a finalidade de analisar projetos de pesquisa e/ou fornecer subsidios técnicos ao colegiado,
guando de suas deliberagoes.

Paragrafo terceiro: No caso de pesquisas envolvendo individuos pertencentes a grupos vulneraveis,
comunidades e coletividades, devera ser convidado um seu representante, também como membro ad
hoc, para participar da analise de projeto especifico a ser submetido a deliberagdo do CEP.

Paragrafo quarto: Nas pesquisas feitas em individuos pertencentes a populacao indigena, devera
participar um consultor familiarizado com os costumes e tradicdes da comunidade.
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III - ESCOLHA DOS MEMBROS E MANDATO

Artigo 5°. - A composicdo do CEP dos Hospitais Infantil Pequeno Principe e de Criangas César Pernetta
devera ter pelo menos a metade de seus membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus
pares.

Paragrafo primeiro: A indicacdo dos membros do CEP sera feita pelo Coordenador de Ensino e
Pesquisa ao Diretor Clinico da instituicao ouvidas as chefias dos departamentos de ensino, assim como
0s mais setores da estrutura organica do hospital.

Paragrafo segundo: A nomeagao dos membros do colegiado sera feita por ato do Diretor Clinico da
instituicao.

Paragrafo terceiro: O mandato dos membros do colegiado terd a duragdo de 03 (trés) anos, podendo
ser reconduzida a metade de seus componentes por mais um periodo.

Paragrafo quarto: Os trabalhos do Comité serdo dirigidos por um Coordenador escolhido dentre os
seus componentes, cujo mandato terd a duracdo de 03 (trés) anos, permitida uma reconducdo.

Paragrafo quinto: A escolha do Coordenador serd atribuida a seus pares, quando da realizagdo da
primeira reunido de trabalho do Comité para a primeira designacao, e na Ultima reunido de cada
triénio para as subsequentes.

Paragrafo sexto: O Coordenador do CEP indicard o seu substituto eventual dentre seus pares ao
Coordenador de Ensino e Pesquisa, cujo mandato sera coincidente com o do titular e designagdo feita
pelo do Diretor Clinico do hospital.

IV - LIBERDADE DE TRABALHO E ISENCAOQ

Artigo 6°. - Os membros do CEP dos Hospitais Infantil Pequeno Principe e de Criancas César Pernetta
terao total independéncia nas tomadas de decisdo relativas a suas fungdes, mantendo sob carater
confidencial as informagdes recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressao quando de suas
deliberacOes, quer de superiores hierarquicos, quer de interessados nas pesquisas sob apreciagao,
devendo isentar-se, por outro lado, de envolvimento financeiro e de conflito de interesses delas
decorrentes.

Paragrafo Unico: Os membros do CEP ndo serdo remunerados pelo desempenho de sua tarefa. No
entanto, serdo dispensados pelas chefias dos respectivos setores a que pertengam nos horarios de
trabalho do Comité, podendo receber, quando for o caso, ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacdo decorrentes de deslocamentos a servigo do colegiado.

V — COMPETENCIA

Artigo 7°. - E da competéncia do colegiado:

a) - apreciar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos nos Hospitais Infantil Pequeno
Principe e de Criangas César Pernetta, inclusive os multicéntricos, cuja apreciacdo ndao podera ser
dissociada de andlise cientifica, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdoes sobre a

ética, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios sujeitos passivos
das pesquisas que delas participarem;
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b) - acolher e apreciar, igualmente, quando for o caso, e mediante os mesmos critérios, os protocolos
relativos a pesquisas originarias de outras instituicdes, hospitalares ou ndo, e/ou de pesquisadores
responsaveis, que lhe forem submetidos e que forem julgadas passiveis de apreciagao;

c) - recomendar aos pesquisadores que apresentem os projetos obedecendo as normas contidas na
Resolugdo CNS 196/96, notadamente no que tange ao seu capitulo quarto, que disciplina o
protocolo de pesquisa;

d) - emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias a partir da data
do conhecimento formal do protocolo, identificando com clareza o ensaio, documentos a ele
pertinentes, assim como a data em que foi apreciado para deliberacdo, a qual culminara com o
seu enquadramento em uma das seguintes categorias

d.1 - aprovado;

d.2 - aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagdo da Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa - CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VII, item 4., da Resolucdo
CNS n© 196/96;

d.3 - com pendéncia, quando o Comité considere o protocolo aceitdvel, porém nele
identificando algum problema sanavel, bem assim no formulario de consentimento, ou em
ambos, caso em que deve devolvé-lo a origem, recomendando uma revisao especifica ou
solicitando uma modificagdo e/ou informacdo relevante, que devera ser objeto de
atendimento pelo(s) pesquisador(es) no prazo de 30 (trinta) dias contados da data em que
dela tomar(em) conhecimento;

d.4- retirado da apreciacdo do colegiado quando, transcorrido o prazo acima previsto, o
protocolo permanecer pendente do saneamento recomendado;

d.5 - ndo aprovado;

e) - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos no desempenho de suas atribuicOes,
devendo providenciar o arquivamento do protocolo de pesquisa completo apds a sua aprovagao,
que ficara a disposicdo da autoridades sanitarias;

f) - encaminhar trimestralmente a CONEP/MS, relacdo dos projetos de pesquisa, aprovados ou nao,
com "folha de rosto" devidamente preenchida;

g) - acompanhar o desenvolvimento dos projetos mediante relatdrios anuais dos pesquisadores;

h) - desempenhar papel consultivo e educativo em relagdo a todos os interessados na pesquisa

envolvendo seres humanos no ambito dos Hospitais Infantil Pequeno Principe e de Criangas César

Pernetta ou fora dele quando for o caso, fomentando a reflexdao em torno da ética na ciéncia;

i) - receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, denlncias de abusos ou notificacdo

sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo, quando for o caso, pela

sua continuidade, modificagdo ou suspensdo, devendo, quando julgar necessario, adequar o termo de
consentimento do sujeito passivo;

j) - considerar como anti-ética a descontinuidade, ndo justificada perante o CEP, de pesquisa por ele

aprovada;

k) - requerer ao Coordenador de Ensino e Pesquisa a instauracdo de sindicancia em caso de denuncia

de irregularidade de natureza ética envolvendo pesquisas realizadas no ambito da instituicdo;

k.1 - quando for o caso em que a pesquisa seja originaria de outra instituicdo, informar a seu
dirigente, para os devidos fins, caso de denuncia de irregularidade de natureza ética;

k.2 - quando origindria de pesquisador auténomo, informar ao respectivo oOrgao de
fiscalizacdo e controle do exercicio profissional;

I) - comunicar a CONEP/MS, o resultado da sindicdncia, quando essa concluir pela comprovacao da

irregularidade objeto da denuncia antes referida;

m) - manter comunicacado regular e permanente com a CONEP/MS.
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VI — FUNCIONAMENTO

Artigo 8°. - O Comité de Etica em Pesquisa dos Hospitais Infantil Pequeno Principe e de Criangas
César Pernetta realizara sessOes ordinarias mensais, de preferéncia nas Ultimas segundas-feiras de
cada més, as 20:00 horas, nas dependéncias da instituigdo, de acordo com calendario anual
previamente elaborado pela sua coordenacao e encaminhado aos seus membros, e sessOes
extraordinarias sempre que se fizer necessario, em ambos 0s casos com o nimero minimo de metade
mais um de seus componentes, presentes para o inicio dos trabalhos.

Paragrafo Unico: O Coordenador do Comité designard um Secretario dentre seus membros, o qual
exercera as atividades inerentes as suas fungdes por um periodo de 01 (um) ano, podendo ser
reconduzido.

Paragrafo segundo: As sessdes do CEP serdo registradas em atas pelo Secretario, as quais assinadas
por ele, em conjunto com o seu Coordenador, serdo objeto de apreciacdo pelos membros do
colegiado, nas reunides subseqlientes aquelas a que se referirem.

Artigo 99. - As decisGes do Comité serao proferidas por maioria simples, valendo os votos do seu
Coordenador e Secretario.

Artigo 10°. - O membro do Comité que sem justificativa faltar a 03 (trés) sessGes de trabalho,
consecutivas ou ndo, dele sera excluido.

Paragrafo primeiro: A substituicdo do membro excluido far-se-a nas mesmas condicOes estabelecidas
no paragrafo primeiro do artigo 5°.

Paragrafo segundo: O Coordenador do CEP solicitara ao Coordenador de Ensino e Pesquisa do
Hospital a substituicdo do membro excluido, mediante os critérios estabelecidos no paragrafo primeiro
do Artigo 39 deste Regimento.

Artigo 11°. - Sera encaminhado relatério anual das atividades do CEP ao Coordenador de Ensino e
Pesquisa do Hospital de, e a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS.

Artigo 129. - Os casos omissos serao dirimidos pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP/MS.
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