HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA *
DE RIBEIRAO PRETO DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

| RIBEIRAO-

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DO HCFMRP-USP E DA FMRP-USP

O Comité de Etica em Pesquisa do HCFMRP-USP e da FMRP-
USP, com base na Resolugéio n° 466/2012, expedida pelo Conselho Nacional de Satde e
com a aprovagdo do Egrégio Conselho Deliberativo do Hospital, nos termos dos
documentos constantes do Processo HCRP N° 1049/1997, baixa o seu Regimento
interno.
TITULO 1
DO OBJETIVO DO COMITE

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa do HCFMRP-USP ¢
da FMRP-USP ¢ um Colegiado interdisciplinar e independente, com “munus piblico”
de carater consultivo, normativo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Paragrafo primeiro - A instalagdo, composigdo e atribui¢des do
CEP/HCFMRP e da FMRP-USP obedecem as disposi¢des da Resolugdo n® 466/2012,
expedida pelo Conselho Nacional de Satde - CNS, que estabelece as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, bem como ao Cédigo de
Etica da USP.

Paragrafo segundo — O CEP do HCFMRP-USP e da FMRP-USP
deveré interagir com a Unidade de Pesquisa Clinica e Comissdo de Pesquisa do
HCFMRP-USP e da FMRP-USP.

TITULO 1T )
DA COMPOSICAO DO COMITE

Artigo 2° - O CEP do HCFMRP-USP ¢ da FMRP-USP sera
composto por membros, a saber:

L. 01 (um) representante de cada um dos Departamentos da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S@o Paulo, abaixo
relacionados, indicado pelos seus respectivos pares, dentre os docentes e professores
colaboradores permanentes de cada area relacionada.

1.  Departamento de Cirurgia ¢ Anatomia;

2. Departamento de Clinica Médica;
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3. Departamento de Genética;

4.  Departamento de Ginecologia e Obstetricia; % Proc. . y/

5. Departamento de Medicina Social; 5 Rub.
|

6. Departamento de Neurociéncias e Ciéncias do
Comportamento;

7 Departamento de Oftalmologia, Otorrinolaringologia e
Cirurgia de Cabega e Pescogo;

8.  Departamento de Patologia e Medicina Legal;
9.  Departamento de Puericultura e Pediatria;

10. Departamento de Biomecénica, Medicina e Reabilitagdo
do Aparelho Locomotor.

II. 1 (um) representante do Curso de Nutri¢do e Metabolismo
da Faculdade de Medicina - FMRP-USP;

III. 1 (um) representante do Curso de Fisioterapia da
Faculdade de Medicina - FMRP-USP;

IV. 1 (um) representante do Curso de Terapia Ocupacional da
Faculdade de Medicina - FMRP-USP;

V. 1 (um) representante do Curso de Fonoaudiologia da
Faculdade de Medicina - FMRP-USP;

VL. 1 (um) representante do Curso de Informatica Biomédica
da Faculdade de Medicina - FMRP-USP;

VII. 01 (um) representante dos alunos de pos-graduagdo, nivel
doutorado, da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto-USP, indicado pelos seus
pares;

VIII. 01 (um) representante dos médicos assistentes do
HCFMRP-USP indicados pelos seus pares;

IX. 01 (um) representante da Faculdade de Medicina de
Ribeirdio Preto da USP, ndo médico, indicado pela dire¢do da Instituicéo;
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X. 01 (um) representante docente da Escola de Effféi‘ﬁiageni '
de Ribeirdo Preto da Universidade de Sio Paulo, indicados pela dire¢do da Escola.

XI. 01 (um) representante docente da Faculdade de Filosofia,
Ciéncias e Letras de Ribeirdo Preto da USP, indicados pela diregéo da Escola.

XII. 01 (um) representante do Centro de Ciéncias das Imagens
e Fisica Médica;

XIII. 01 (um) representante da Reprodugio Humana indicado
pelo Departamento de Ginecologia e Obstetricia

XIV. 01 (um) servidor do Hospital das Clinicas de Ribeirdo
Preto, indicados pelo seu Superintendente.

XV. 01 (um) profissional do Hospital das Clinicas de Ribeirdo
Preto das seguintes 4reas: Servigo Social, Farmacia, Psicologia e 4rea juridica;

XVI. 01 (um) representante da Divisdo de Enfermagem do
HCFMRP, indicados pela Diregéio da Divisdo de Enfermagem da Institui¢go;

XVIL. 01 (um) representante da Fundagdo Hemocentro,
indicado pela Diregdo da Instituigéo.

XVIIL. 01 (um) representante de entidade civil da comunidade,
sem vinculo com o HCFMRP, qualificado a representar valores comunitarios, culturais
e morais, convidado pelo CEP;

XIX. 01 (um) representante da Comunidade Assistida pelo
Corpo Médico do HCFMRP, sem vinculo com a Instituigdo, qualificado a representar
valores comunitarios, culturais e morais, indicado pela Liga de Assisténcia aos
Pacientes de Ribeirdo Preto;

Artigo 3° - Cada membro titular do Comité terd um respectivo
suplente, que exerceré fungdes correspondentes, em caso de impedimento temporario ou
de vacédncia, indicado ou escolhido simultaneamente, por processo idéntico ao
estabelecido para o titular.

Artigo 4° - O Comité poderé contar, ainda, com consultores “ad
hoc”, pertencentes ou ndo as instituigdes relacionadas no artigo 2° com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos, para as suas decisdes.

Artigo 5° - O Comité contard com um Coordenador, Vice-
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Coordenador, um Secretario, os quais serdio escolhidos pelos membros que compdem o
Colegiado, na sua primeira reunido de trabalho.

Artigo 6° - Caberd ao Coordenador do Comité, 90 (noventa) dias
antes do término do seu mandato, solicitar s instituicdes referidas no artigo 2°, a
indicagfio dos membros que integrardo o Comité.

Artigo 7°- A Composi¢do do Comité deveréd ser informada, pelo
seu Coordenador 2 CONEP do Ministério da Satde, para fins de seu registro naquele
orgdo.

Artigo 8° - O mandato dos integrantes do Comité, sera de 03
anos, com possibilidade de recondugdo consecutiva, recomendando-se a renovagdo, a
cada mandato, de 1/3 dos seus membros.

Artigo 9° - Ressalvado o disposto no Artigo 8°, apés o 3° ano do
primeiro mandato, a renovagdo de 1/3 da Comissdo podera ser anual sugerindo os
seguintes critérios:

1.0s membros que voluntariamente ndo desejarem participar;

2.0s membros pouco freqiientes;

3. A critério da Comissdo.

Paragrafo Ginico — O Substituto devera ser da mesma area que o
membro representava.

TITULO 111
DAS ATRIBUICOES DO COMITE

Artigo 10 - Sdo atribui¢des do Comité:

[ - Revisar os protocolos de pesquisas envolvendo seres
humanos, inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas
decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntrios participantes nas referidas
pesquisas Nio ¢é atribuigdo deste Comité de Etica em Pesquisa analisar pesqmsas com
animais.

Il - Emitir parecer consubstanciado, por escrito, no prazo
méximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e
data de revisdo, com apreciagio do embasamento cientifico ¢ a adequacdo dos estudos
das fases anteriores, inclusive pré-clinica, com énfase na seguranga, toxidade, reagdes
ou efeitos adversos, eficacia e resultados do projeto.

[II - Solicitar ao pesquisador responsével que proceda a revisdo,
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modificagdo ou que fornega informagdo relevante, para a analise do projeto no prazo
méximo de 60 (sessenta dias). O ndo atendimento do pedido no prazo estabelecido,
implicara no arquivamento do projeto.

[V - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execugdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo e relatrios
correspondentes, por 05 (cinco) anos, ap6s o encerramento dos estudos, os quais ficardo
a disposigdo das autoridades sanitérias.

V - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de
relatorios dos pesquisadores.

VI - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdio em torno da ética na ciéncia, disponibilizando o atendimento ao piblico em
geral ¢ aos pesquisadores, na sala da Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa,
localizada no Subsolo-HC, com horério de funcionamento das 08:00 as 17:00 horas, ou
pelo telefone (16) 3602-2228, ou pelo e-mail cep@herp.usp.br

VII - Nado considerar como eticamente aceitivel a pesquisa
descontinuada sem justificativa reconhecidamente vélida pelo CEP.

VIII - Receber dos sujeitos da pesquisa, ou de qualquer outra
parte, dentincias de abusos ou notificagdes sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da
pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento.

IX - No caso de indicio de fraude ou infringéncia ética de
qualquer natureza requerer a diregdo da instituigdo, onde estd sendo realizada a
pesquisa, a instalagdo de Comissdo de Sindicancia, bem como a suspensdo ou
interrupgdo da execugdo do projeto, comunicando o fato a Comissdo Nacional de Ftica
em Pesquisa - CONEP e a Secretaria de Vigilancia Sanitria do Ministério da Satde-
SVS/MS.

X - Comunicar o resultado da sindicéncia, de que trata o item
anterior, 3 CONEP, 2 SVS/MS e demais 6rgdos (diregdo da instituicdo ¢ Conselhos
Regionais pertinentes).

XI - Manter comunicagdo regular com a CONEP/MS.

X1l - Solicitar ao pesquisador responsavel a apresentagdo de
relatérios parciais e final, para o acompanhamento e controle das pesquisas,
especialmente aquelas cujas copias deverdo ser encaminhadas a CONEP/MS,
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pertinentes as Areas Tematicas Especiais, abaixo relacionadas. A periodicidade para o
encaminhamento dos relatorios serd determinada pelo CEP em fungdo das
caracteristicas da pesquisa.

Areas Temiticas Especiais.

e Genética humana;

e Reprodugdo humana;

e Novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos
novos, fases 1, II e III, ou ndo registrados no Pais (ainda que na fase IV), ou quando a
pesquisa for referente a seu uso com modalidade, indicagdes, doses ou vias de
Administragdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagdo;

e Equipamentos, insumos e dispositivos para a saide novos ou
ndo registrados no Pais;

» Novos procedimentos ainda nio consagrados na literatura;

e Projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

¢ Populagdo indigena;

e Pesquisas coordenadas do exterior ou com a participagdo
estrangeira e pesquisas que envolvam a remessa de material biologico para o exterior, €

e Projetos que, a critério do CEP, devidamente justificados,
sejam julgados merecedores de andlise pela CONEP/MS.

XIII - Comunicar a instituigdo a ocorréncia ou a existéncia de
problemas de responsabilidade administrativa que possam interferir com a ética da
pesquisa, dando ciéncia, em seguida, 8 CONEP e a SVS/MS, e, se for o caso, ao
Conselho Regional pertinente.

XIV - Aprovar, do ponto de vista da ética, os projetos de
pesquisa de area Tematica Especial (Grupo I), encaminhando a CONEP ¢ a SVS/MS, os
seguintes documentos:

1. copia do parecer consubstanciado da aprovagdo do
projeto, com folha de rosto preenchida;

2. parecer sobre os relatorios parciais e final da pesquisa;

3.  outros documentos que, eventualmente, forem
considerados necessarios pelo proprio CEP, a CONEP, ou a SVS.

XV - Aprovar previamente as condigdes ou limites em que se
dard o consentimento livre e esclarecido, nas pesquisas que abrangem pacientes
submetidos de emergéncia ou de urgéncia, devendo o pesquisador responsavel
comunicar, oportunamente, ao sujeito da pesquisa a sua participag@o no projeto.

XVI - Assegurar se estdo sendo observadas todas as medidas
adequadas, nos casos de pesquisas em seres humanos, cuja capacidade de auto
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determinagdo seja ou esteja reduzida ou limitada.
XVII - Comunicar & CONEP e a SVS/MS a ocorréncia de
efeitos colaterais ou de reagdes adversas graves, ndo esperadas, decorrentes da pesquisa.

XVIII - Convocar sujeitos da pesquisa para acompanhamento e
avaliagio, quando necessério, para esclarecimentos de eventuais dividas quanto ao
desenvolvimento da pesquisa.

XIX - Solicitar ao pesquisador responsavel, no caso de sua
omissdio a respeito, justificativas para a eventual interrup¢do ou a néo publicagdo dos
resultados da pesquisa.

XX - Encaminhar semestralmente 4 CONEP/MS a relagio dos
projetos de pesquisas analisados, aprovados e os concluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, daqueles suspensos.

XXI - Autorizar avisos como meio de comunicagdo para o
recrutamento de sujeitos de pesquisa, zelando para que sejam obedecidos os principios
éticos, de modo a assegurar para que ndo conste do documento que o produto em
investigagdio é eficaz/seguro ou que ¢ equivalente ou melhor que outros produtos
existentes.

XXII - Desenvolver outras atribuigdes conferidas ao CEP, na
forma deste Regimento e na das disposi¢des contidas na resolugdo 466/2012, do
Conselho Nacional de Saide bem como na da legislagdo complementar.

TITULO IV .
DAS REUNIOES DO COMITE
Artigo — 11 - O Comité reunir-se-a, ordinariamente, cada duas

semanas, com o “quorum” de cinquenta por cento mais um (50% mais 1), de todos os
membros do Comité de Etica em Pesquisa (maioria absoluta), de acordo com o
calendério estabelecido no més de dezembro de cada ano, para o ano seguinte, e,
extraordinariamente, sempre que for convocado pelo seu Coordenador, ou pela maioria
simples de seus membros.

Artigo 12 - A convocagdo para as reunides extraordindrias do
CEP ser4 feita por e-mail, com (02) dois dias ateis, pelo menos, de antecedéncia, através
da Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa.

Artigo 13 - A convocagdo pela maioria simples dos membros do

Comité sera requerida ao seu Coordenador que mandara expedir as circulares, conforme
preceitua o artigo anterior.
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Pardgrafo unico - No caso de recusa do Coordenador, a
convocagio podera ser subscrita pelos membros do Comité que a promoveram.

Artigo 14 - E obrigatério o comparecimento dos membros as
reunides do Comité, sendo estimulada inclusive a participagdo dos membros suplentes,
em carater de treinamento.

Artigo 15 - O membro que ndo comparecer, sem justificativa
relevante a 03 (trés) reunides consecutivas ou a 05 (cinco) alternadas, ficard sujeito a
ser excluido do Comité.

Artigo 16 - Quando, no decurso de uma reunido, se verificar a
inexisténcia de “quorum” para as deliberagdes, serdo encerrados os trabalhos com a
transferéncia da apreciagdo da matéria do dia, preferencialmente, para a proxima
reunido.

Artigo 17 - As reunides serdo coordenadas e secretariadas pelos
membros escolhidos pelo Colegiado, na primeira reunido do Comité.

Artigo 18 - Além de seu voto como membro do Comité, o
Coordenador tem o voto de qualidade, nos casos de empate nas deliberagdes.

Artigo 19 - Os membros do Comité poderdo pedir vistas dos
processos mediante justificativa fundamentada.

§ 1°- Os processos retirados do Comité, em razéo do pedido de
vista, deveriio ser devolvidos na reunido seguinte do Comité.

§ 2° - No caso de a matéria se revestir de urgéncia, podera o
Coordenador do Comité, fixar prazo menor para a devolugdo.

Artigo 20 - As reunides do Comité serdo registradas em Ata pelo
membro Secretdrio do Comité e dela constardo:

I - A natureza da reunido, o dia, a hora, local de sua realizagdo e
o nome do seu Coordenador;

II - Nomes dos presentes, bem como dos que ndo
compareceram, consignando a respeito destes, a circunstincia de haverem ou ndo
justificado a auséncia.

Il - As conclusdes dos pareceres referentes aos projetos

analisados.
IV - As demais ocorréncias da reunido.
8
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TITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 21 - Os projetos de pesquisa envolvendo séfesﬁnmago - :

claborados com observincia a Resolugdo 466/2012, serdio encaminhados ao
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa, através do Servigo de Comunicagdes
Administrativas do Hospital, que terd por responsabilidade protocolar e autuar os
documentos.

Artigo 22 — Para a formalizagdo do processo de que trata o
artigo anterior, é obrigatdria a apresentagfo, no minimo, dos seguintes documentos:
I. folha de rosto, devidamente preenchida;

II. projeto da pesquisa;
[II. qualificagdio do pesquisador responsavel e dos demais participantes;
IV. infra-estrutura necessaria para o desenvolvimento da pesquisa.

§ 1° - Os documentos de que tratam o “caput” deste artigo
deverdo estar redigidos em portugués, sob pena do seu néo recebimento.

§ 2° - Para a autorizagdo da execugdio do projeto poderd o
Superintendente solicitar a prévia manifestagédo do CEP.

Artigo 23 - Ap6s o cumprimento dos procedimentos necessérios,
os projetos serdo encaminhados para analise dos membros do Comité, segundo a ordem
de entrada.

Artigo 24 - Os membros do CEP, na qualidade de relatores,
procederdio a revisio dos projetos que lhe forem encaminhados, desde que estes estejam
devidamente instruidos, de conformidade com o exigido pela Resolugéio 466/2012 ¢ a
Norma Operacional n® 001/2013, emitindo parecer circunstanciado e por escrito, no
prazo méaximo de 30 (trinta) dias.

§ 1° - O parecer do membro relator deveréd conter, em sintese, as
seguintes informagdes:

L Identificagdo do projeto; do pesquisador; da Instituigdo
onde se realizara e data.

II.  Objetivos;

1. Sumaério do projeto (descrigdo e caracterizagdo da
amostra; critérios de incluso e exclusdo dos sujeitos; adequagdo da metodologia e das
condigdes; e bibliografia);

IV. Comentirios, especialmente sobre: a estrutura do
protocolo, justificativa do uso de placebo e de suspensdo terapéutica; analise de riscos e
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beneficios; formas de indenizagio e ressarcimento quando cabivel, retorno de beneficio
para o sujeito ou para a comunidade; adequago do termo de consentimento e forma de
obté-lo; informagfio adequada quanto ao financiamento e sobre outros centros, no caso
de estudos multicéntricos.

§ 2° - A analise da proposta de pesquisa tem por objetivo
assegurar 0 cumprimento dos preceitos €ticos.

§ 3° - Concluido o trabalho de revisdo ética da pesquisa, 0
membro relator deveré apresentar o seu parecer técnico @ Reunido do Comité, propondo
o enquadramento do projeto em uma das seguintes categorias:

L. Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente
adequado para execugdo.

. Em pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de
corregdo, hipotese em que serdio solicitadas alteragdes ou complementagdes do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua
em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida. O Comité de Etica
em Pesquisa fixa um prazo maximo de 60 (sessenta dias) para o pesquisador
responsével responder as pendéncias.

IIl. Nzo Aprovado: quando a decisdo considera que os Gbices
éticos do protocolo s3o de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagéo
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 seguranga, especialmente referente ao participante
da pesquisa.

VI. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a
solicitagdo do pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, 0 protocolo é considerado encerrado.

Artigo 25 — Na divulgagéio dos pareceres exarados nos processos
das pesquisas (ao proprio pesquisador ou a outras pessoas interessadas), 0s membros
relatores ndo serdo identificados, ressalvado, entretanto, o direito daqueles que
decidirem ao contrério.

Artigo 26 - Os projetos de pesquisa em dreas tematicas
especiais, depois de aprovados pelo CEP, deverdo ser encaminhados, com o devido
parecer do relator 2 Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS, a qual
caberd a aprovacdo final, no prazo de 60 (sessenta) dias.

Artigo 27 - Os projetos relativos as 4dreas teméticas especiais,
somente serdo considerados autorizados para execugdo, ap6s aprovados pela
CONEP/MS.

RIBEIRAO PRETO
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DE RIBEIRAO PRETO DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO: &

Artigo 28 - A periodicidade para o encaminhamento dos
relatérios, pelos pesquisadores, serd determinada pelo CEP em fun¢do das
caracteristicas da pesquisa.

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 29 - Os casos omissos neste Regimento serfo resolvidos

pelo préprio Comité ou, se este entender pertinente, pela CONEP do Conselho Nacional
de Satde. .

Artigo 30 - Este regimento poderi, mediante Jjustificativas
fundamentadas, aprovadas pela maioria simples do colegiado do Comité, ser
complementado ou modificado.

Paréagrafo Gnico — A complementago ou alteragdo de que trata o
“caput” deste artigo deverd, para fins de sua validade, ser aprovada pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS.

LG
e

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA ‘%ﬂ'-ﬁ-i =,

Dr) CIA GUIMARAES VILLANOVA

oordénadora do Comité de Etica em Pesquisa
do HCFMRP-USP e da FMRP-USP

11
Regimento Intemo CEP — HCFMRP-USP —Versiio de 11/05/2015

Campus Universitario — Monte Alegre Comité de Etica em Pesquisa do HCRP e FMRP-USP
14048-900 Ribeirdo Preto SP FWA-00002733; IRB-00002186 e
Registro Plataforma Brasil /CONEP n° 5440
(016) 3602-2228
cep@bhcrp.usp.br

www.herp.usp.br



