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ASSUNTO:
COMITE DE ETICA EM PESQUISA -CEP UNIMED VITORIA
DESTINATARIO:

HOSPITAL UNIMED VITORIA

CAPITULO |

Da Natureza e Finalidade:

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Hospital Unimed Vitoria
(CEP - Centro Integrado de Atencdo a Saude - CIAS/ UNIMED Vitoria) tem por finalidade
cumprir as atribuigbes definidas na Resolucéo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, Resolugéo
n. 647/20 , de 05 de junho de 1997, Resolugdo CNS n° 370, de 8 de marco de 2007,
Resolucdo n° 510, de 07 de abril de 2016, Resolucdo n° 563, de 10 de novembro de 2017 e
a Norma Operacional n® 001/2013 do Ministério da Saude Conselho Nacional de Saude que
estabelece as diretrizes e normas de pesquisas envolvendo seres humanos, por meio da
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Sendo um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos, como estabelece a Resolucao 466/2012 CONEP/CNS/MS e demais
complementares emanadas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, comissio
vinculada ao Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude.

Este regimento aborda dentro outros, 0os seguintes aspectos: nimero de reunides; numero
méximo de auséncias/ano de seus membros; controle das presencgas; quérum e modus
operandi das reunifes deliberativas; horario de funcionamento local e horario de atendimento
ao publico em geral e aos pesquisadores; duragdo do mandato e forma de renovacao de seus
membros. Disposi¢cdes sobre sigilo e confidencialidade; capacitacdo de seus membros e
promocao da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

§ 1° O CEP/UNIMED VITORIA tem como compromisso avaliar, exclusivamente, pesquisas
envolvendo seres humanos.

§ 2° Ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacdo o CEP/UNIMED
VITORIA se torna corresponséavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

CAPITULO Il
Das Competéncias e Atribuiges:

Artigo 2° Compete ao CEP/UNIMED VITORIA, em atendimento & Resolugdo 466/2012
CONEP/CNS/MS e demais normas complementares:

I. Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, submetidos via Plataforma
Brasil, a serem desenvolvidos na UNIMED VITORIA ou em outras instituicdes vinculadas ao
CEP ou ainda por indicagcdo da CONEP.
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Il. Desempenhar papel consultivo e educativo relacionado a ética em pesquisa dos estudos
envolvendo seres humanos.

lll. Elaborar parecer consubstanciado, devidamente justificado, sempre orientado, dentre
outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia.

IV. Emitir parecer consubstanciado de acordo com o prazo estabelecido nas hormas vigentes,
sendo: trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo,
cuja checagem documental deverd ser realizada em até 10 dias ap0s a submissdo. Se o
parecer for de pendéncia, o CEP terd o prazo de trinta (30) dias para emitir o parecer final,
aprovando ou reprovando o protocolo, contados a partir da submissdo das respostas de
pendéncias pelo pesquisador na Plataforma Brasil.

V. Garantir que o parecer consubstanciado apresente de forma clara, objetiva, detalhada, e
de uma Unica vez, todas as consideracfes e questionamentos levantados pelo colegiado
durante a analise ética do projeto de pesquisa.

VI. Encaminhar, ap6s analise fundamentada, os protocolos enquadrados como area tematica
especial para a avaliacdo da CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacéo
que devera acompanhar esses encaminhamentos, conforme norma operacional vigente.

VII. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento a serem determinadas pelo
CEP/UNIMED VITORIA, como, por exemplo, visitas ao local da pesquisa, contato com o
centro de pesquisa ou reunibes com o pesquisador responsavel.

VIll.Receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo, nestes casos, pela continuidade, modificagdo ou
suspensao da pesquisa.

IX.Requerer, & direcdo da UNIMED VITORIA, a instauracdo de apuracdo em caso de

conhecimento de denudncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos
e, guando comprovado ou pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras
instancias.

X.Manter comunicacado regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria

Executiva.

Xl.Enviar semestralmente relatérios a CONEP.

Xll.Realizar reunifes, semindrios, mesas-redondas, e outras atividades que possibilitem
reflexdo e discussdo sobre temas éticos.

Xlll.Estimular a participacao popular através de atividades educativas, para promover a difusao
do conhecimento da ética em pesquisa para usuarios, pesquisadores, comunidade e demais
interessados.

XIV.Exercer papel educativo e de capacitacdo dos membros do CEP/UNIMED VITORIA para o
fortalecimento de suas decisdes, bem como da protecdo integral dos participantes de
pesquisa.

XV.Solicitar aos pesquisadores responsaveis e pesquisadores e, avaliar as formas que
possam garantir que todos os participantes incluidos nos estudos sob a responsabilidade
deste Comité, tenham seus direitos a privacidade, a confidencialidade, ao sigilo e a néao
estigmatizacdo (de qualquer natureza ou tipo) preservados

XVI.Este regimento assim como o funcionamento do CEP sera renovado a cada 3 anos, prazo
estabelecido pela Resolugdo CNS n°® 370/2007 e Norma Operacional 001/2013. Apos este
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periodo os membros e coordenadores devem realizar a revisdo dos documentos e realizar a
solicitacdo de recredenciamento junto a CONEP.

XVII.O registro e 0 mandato dos membros tém validade de 3 (trés) anos, devendo ser renovado
ao final desse periodo com novas elei¢cdes.

XVIII.No primeiro bimestre de cada ano, serd elaborado um plano de capacitagéo inicial e
permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade académica e promoc¢éao
da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma
Operacional n°® 001/13. Esse calendério pode sofrer alteragées ao logo do ano, se houver
necessidade, sempre validado em plenéarias.

XIX.O regimento interno do CEP da UNIMED VITORIA, sera aprovado em plenaria com a
participacdo de 50% +1 dos membros, contendo assinatura em ata de todos os participantes
da reunido de aprovacao. Nao sera necessario a realizagdo de uma plenaria apenas para este
fim, o processo podera ser realizado em qualquer plenaria.

Artigo 3° S&o Atribuicdes dos integrantes do CEP:

Ao coordenador do Comité de ética em Pesquisa:

I. O coordenador do CEP deve abrir coordenar e encerrar as reunides. De posse do teor,
complexidade e volume de trabalho a ser executado, escolhe a melhor forma de trabalho para
aguela sessao.

Il. Conduz a apresentagéo e discussao de eventos adversos de estudos envolvendo novos
farmacos/vacinas, emendas de protocolos, consultas e outras demandas ao CEP.

l. Estimula o continuo aperfeicoamento dos membros do CEP em ética na pesquisa ou
mesmo designa membros com a responsabilidade de cuidar de forma especial dessa tarefa.
IV. Atua como moderador nas discussdes, identificando opinides antagonicas.

V. Permite a apresentacao de prés e contras da situagdo, estimula o questionamento, facilita
a concluséo do grupo e submete a decisdo em plenario.

VI. Assegura o atendimento as exigéncias da CONEP/MS conforme a Resolugdo CNS 466/12
e suas complementares toma conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem
analisados e providencia a sua distribuicdo em esquema de rodizio aos relatores, além disso,
zela pelo cumprimento dos prazos previstos e assina os pareceres do CEP em nome do
colegiado, além de expedir outros documentos que se fizerem necessarios.

VILI.

Buscar junto a comunidade cientifica novos membros, buscando diversidade de conhecimento
cientifico com &reas de diferentes abrangéncias e género.

VIII.

O mandato do coordenador tem a validade de 3 anos, e apos este periodo as eleicdes devem
ser feitas com os membros participantes do CEP. Caso o coordenador solicite a saida do
cargo esse periodo pode ser reduzido e novas eleicbes devem ser convocadas com 0s
membros do CEP.

IX. O coordenador e o vice coordenador do CEP/Unimed Vitéria, serdo nhomeados e eleitos
entre os pares, na primeira reunido de cada triénio do mandato.

X. Podera ocorrer novo processo de eleicdo do Coordenador e Vice, na hipotese de
solicitacdo da CONEP, o que podera nao incidir no intervalo de trés anos, ou por solicitacdo
do coordenador e vice.
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Ao Secretério do CEP:

|. Efetuar analise documental dos protocolos de pesquisa;

II. Garantir o controle das atividades do Comité, respeitando os prazos legais apresentados
pelas normas vigentes;

lll. Atender as demandas da Plataforma Brasil, mantendo o Sistema atualizado e em
consonancia com as necessidades do Sistema CEP/CONEP:;

IV. Organizar a pauta das reunides;

V. Convocar membros e seus respectivos suplentes para as reunides ordinarias e
extraordinarias, quando necessario.

VI. Elaborar relatério semestral das atividlades do CEP/UNIMED VITORIA e envia-lo a
CONEP;

VII. Elaborar relatérios a qualquer tempo, sempre que solicitado pelo Coordenador ou Vice
Coordenador;

VIII. Lavrar as atas de reunides do Comité;

IX. Preparar, distribuir aos membros e arquivar a memoaria das reunides;

XI. Manter atualizado e organizado o controle das correspondéncias e documentos
recebidos e enviados pelo CEP/UNIMED VITORIA;

XIl. Garantir o arquivamento adequado, a seguranca e o sigilo de todos os documentos
e informacdes referentes as atividades do CEP/UNIMED VITORIA

Xl Manter sob sigilo toda e qualquer informagéo obtida no CEP/UNIMED VITORIA, quer
seja durante as reunifes do colegiado, durante as atividades de rotina ou por qualquer outra
forma.

XIV. Ao secretario do CEP/UNIMED VITORIA é assegurado o periodo de 12:00 as 17:00
de forma exclusiva para atendimento ao sistema CEP/CONEP e aos pesquisadores de
segunda a sexta feira.

Paragrafo Unico: E considerada uma atribuicdo do coordenador, vice coordenador,
secretaria executiva e dos demais membros do CEP/UNIMED VITORIA a participacdo em
treinamentos e demais atividades que estimulem o conhecimento e aplicabilidade dos
conceitos relacionados a conducgéo de estudos envolvendo seres humanos.

Aos Relatores (membros do CEP):
I.  Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos (30 dias), os projetos de pesquisas que lhes
foram atribuidas pelo presidente;
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Il. 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 é 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.
IV. Os membros do CEP deveréo atuar de forma voluntéria, autdnoma e independente no
exercicio de sua funcéo, que é de elevado interesse publico. E vedado, tanto aos titulares
gquanto aos suplentes, exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer
o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no CEP. Os membros
do CEP deverdo apresentar declaracdo, por escrito, comprovando a sua autonomia e
independéncia no exercicio como membro, ja no momento da sua candidatura ou aceitacao
de indicagao.

V. Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discussao;

VI. Verificar a instrug@o dos procedimentos estabelecidos, a documentagéo e o registro dos
dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

VIl. Desempenhar fun¢des atribuidas pelo Coordenador

VIIIl. Apresentar proposicdes sobre as questdes pertinentes ao CEP/UNIMED VITORIA.
Paragrafo 1° -. O membro do Comité devera declarar-se impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisdo, na andlise de protocolo de pesquisa em que
estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Paragrafo 2° - Os membros do CEP UNIMED VITORIA n&o poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentagéo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos
horarios de seu trabalho no CEP de outras obrigagfes na instituicdo, dado o carater de
relevancia publica da fungéo.

CAPITULO Il
Da Estrutura, Constituicdo e Composicao:

Artigo 42 - O CEP- Centro Integrado de Atencdo a Saude - CIAS/ UNIMED Vitéria é composto por, no
minimo, 7 (sete) membros titulares, incluindo profissionais das areas da saude, ciéncias sociais,
humanas e representantes de participantes de pesquisa atendimento as Resolu¢des 370/07 e 647/20
CONEP/CNS/MS e membros suplentes que assumirdo, de forma rotativa, em eventuais vacancias ou
impossibilidades dos titulares. Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em
pesquisa. Podera variar na sua composicdo, de acordo com as especificidades da instituicdo e dos
temas de pesquisa a serem analisados. Tera, sempre, carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais
qgue a metade dos seus membros pertencente a mesma categoria profissional, participando pessoas
dos dois sexos.. E vedado ao consultor ad hoc participar das reunies ou ter acesso a todo o protocolo
para o qual foi convidado a emitir seu parecer, devendo ter acesso apenas as informacgdes estritamente
necessarias a execucdo da consultoria, sendo vedado o seu acesso a todo o protocolo de pesquisa para
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o qual foi convidado a emitir o seu parecer, podendo, no entanto, reunir-se, caso necessario, com os
demais membros do CEP para discutir o assunto tema da consultoria, para explicar o parecer técnico-
cientifico emitido ou previamente a elaboracao desse.

Artigo 5° - Da indicacdo do membro representantes de participantes de pesquisa — RPP : a
indicacdo -do RPP é feita, preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de
Saude, cabendo ao CNS, por meio da CONEP, contribuir no processo de fortalecimento da
participacao dos representantes de usuérios. A indicacdo do RPP também podera ser feita
por movimentos sociais, entidades representativas de usuarios e encaminhadas para a
andlise e aprovacao da CONEP.

Artigo 6° - Os membros do CEP, Coordenador e Coordenador adjunto possuem mandato de
3 (trés) anos, podendo ser reconduzidos por indicagdo do CEP através de carta convite e
conforme disponibilidade e aceitagcdo do membro, ap6s o mandato.

§ 1° - Ao fim do mandato de trés anos, sera submetido a CONEP o ato de designacéo de
novos membros assinado pela autoridade maxima da instituicao.

Artigo 7° - Os membros possuem total independéncia na tomada de decisbes no exercicio de
suas fungBes, mantendo sob carater confidencial as informagées recebidas.

§ 2° O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunifes sao sempre fechadas ao publico. Os
membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e reunibes, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaragéo
escrita, sob pena de responsabilidade.

Artigo 8° - Os membros podem se afastar por sua propria solicitacdo, feita por escrito e
devidamente justificada.

Artigo 9° - Os membros dos CEP nado poderdo ser remunerados, mas podem receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao, além de
serem dispensados, nos horérios de seu trabalho nos CEP ou de outras obrigagbes nas
instituicGes e/ou organizacdes as quais prestam servico.

Artigo 10° - Caso surja denlncia contra procedimentos antiéticos por parte de algum de seus
membros, o CEP deve tomar as medidas para sua apuragdo, encaminhando o caso a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Ao receber dentncias ou perceber
situacdes de infracdes éticas, sobretudo as que impliqguem em riscos aos participantes de
pesquisa, os fatos devem ser comunicados as instancias competentes para averiguacéo e,
guando couber, ao Ministério Publico.

Paragrafo tnico: Os membros do CEP/UNIMED VITORIA serdo nomeados pelo representante
legal da Cooperativa Unimed Vitéria.

CAPITULO IV Do Funcionamento:
Artigo 11° - O Comité de Etica em Pesquisa localiza-se na casa do colaborador proximo a
Hospital Unimed Vitéria no endereco: Rua Marins Alvarino, 365 Bairro Itararé, Vitéria/ES,
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CEP: 29047660. Horério de funcionamento para atendimento aos pesquisadores e publico em
geral: 8:00 as 17:00 de segunda a sexta-feira. E-mail: cep@unimedvx.com.br

Das reunides do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos:

Artigo 12° - O CEP- Centro Integrado de Atencao a Saude - CIAS/ UNIMED Vitérias e relne
regularmente, uma vez ao més, para apreciar os protocolos de pesquisa e tratar dos demais
assuntos que lhe sejam pertinentes.

Artigo 13° - O CEP se reune extraordinariamente, atendendo a convocacdo de seu
coordenador, sendo que a convocacgdo extraordinaria pode ser feita tanto em funcéo do
acumulo de trabalho como em funcéo de denuncias encaminhadas ao CEP.

Artigo 14° - A formacdo do quérum para iniciar sessdo e para deliberar deve ser de pelo
menos 50% mais um de todos os membros do CEP.

Artigo 15° - O controle de presenca sera dado através da assinatura no livro ata e registro
das atas das plenarias.

§ 1° - Serd aceita 0 numero maximo de 2 faltas injustificadas por parte dos membros em
plenérias ordinarias, sendo encaminhado para plenaria a deliberagcdo do desligamento,
podendo ser decidido pela permanéncia do membro, e, em caso reincidéncia, fica a critério
exclusivo do coordenador executar o desligamento do membro, sendo comunicado a CONEP
tal decisdo, com a justificativa.

§ 2° - Sera aceito o numero de 5 faltas justificadas em plenarias ordinarias, com excec¢ao dos
casos gue se encaixem no Art. 8°, indo para plenaria analisar o caso do membro em questao,
podendo ser deliberado o desligamento ou a permanéncia, com deciséo final do coordenador.
§ 3° - As faltas do RPP serdo informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar
o desligamento solicitando nova indicacéo de representante.

Artigo 16° - Em casos nao previstos como greve e/ou recesso institucional seréo previamente
comunicados a CONEP conforme determina a Carta Circular n°
244/2016/CONEP/CNS/GB/MS.

§ 1° Em caso de greve Institucional, acdo que geralmente ocorre com o conhecimento prévio
do fato, toda a comunidade de pesquisadores e instancias institucionais correlatas serdo
comunicadas quanto a situacao, informando se havera interrupcao temporaria da tramitagéo
dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo
que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o CEP
disponibilizara formas de contato ininterruptas com o CEP/UNIMED VITORIA, de modo que
permanecam assistidos em casos de davidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia
durante todo o periodo da greve.

§ 2° No caso de recesso institucional, agdo que é do conhecimento prévio do CEP/UNIMED
VITORIA seréa informado com uma antecedéncia minima de quinze (15) dias e por meio de
ampla divulgagdo por via eletrébnica a comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duracao do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato
de duracio do recesso e as formas de contato com o CEP/UNIMED VITORIA e Conep, de
modo que permanegam assistidos em casos de davidas sobre a eticidade e apresentagéo de
dendncia durante todo o periodo do recesso.

§ 3° Em casos ndo previstos, tais como conflitos sociais, guerras, tragédias, catastrofes,
pandemias e demais intercorréncias sem a possibilidade de previsdo, caberd ao
Coordenador do CEP/UNIMED VITORIA ou ao Vice Coordenador e/ou Secretario(a)
Executivo e/ou qualquer um dos membros do colegiado, incluindo membros. Avaliar a
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situacdo e tomar as medidas possiveis, sempre em prol da seguranca dos participantes

de pesquisa, pesquisadores, colaboradores institucionais e demais pessoas relacionadas
com as pesquisas em andamento e sob responsabilidade do CEP/UNIMED VITORIA

Artigo 17° - Os protocolos de pesquisa submetidos ao CEP sdo encaminhados, antes de

sua apreciacdo em plenario, a seus membros, para elaborac¢do de parecer.

Artigo 18° - A distribuicdo dos protocolos é feita pela coordenacao e/ou secretéria do CEP e
seguird um esquema de rodizio entre os membros, respeitando-se a ordem de chegada dos
protocolos ao CEP.

Artigo 19° - A checagem documental devera ser realizada em até 10 dias ap6s a submissao
dos documentos na Plataforma Brasil, o0s membros do CEP terdo prazo maximo de 30 (trinta)
dias corridos para elaborar o parecer consubstanciado sobre o protocolo que deve ser
apresentado na primeira reunido regular e subsequente do CEP Centro Integrado de Ateng&o
a Saude - CIAS/ UNIMED Vitéria, dentro do prazo acima definido.

Artigo 20° - A coordenacéo do CEP solicitara adicionalmente, quando for conveniente,
parecer de técnico externo (ad hoc), que devera ser provido em 30 (trinta) dias.

Artigo 21° - O CEP deve deliberar em reunido regular os critérios para a solicitacdo de
parecer externo, quando for o caso.

Artigo 22° - No caso de solicitagdo de subsidio técnico, esta deve ser encaminhada ao
membro do CEP Centro Integrado de Atengéo a Saude - CIAS/ UNIMED Vitoria a quem coube
relatar, que emitird seu parecer explicitando quais subsidios foram utilizados para embasar
seu parecer. Assim, 0 parecer técnico externo, quando necessario, figura como subsidio
especifico ao (s) relator (es) para elaboracéo de pareceres e néo diretamente ao CEP.
Artigo 23° - A apreciacdo em plenéria de cada protocolo € iniciada pela leitura do parecer
externo, quando existente, e do parecer interno, seguida de discusséo pelos membros.

§ 1° - E assegurada a palavra a todos os membros presentes, néo se aplicando qualquer
forma de cerceamento a livre manifestagdo dos mesmos.

§ 2° - O CEP Centro Integrado de Atencéo a Saude - CIAS/ UNIMED Vitéria delibera sobre a
aprovacdo de um protocolo por consenso entre 0s presentes. Quando, entretanto, apés
exaustiva discusséo, persistirem divergéncias quanto ao parecer, podera ser utilizado o
critério do voto dos membros. Neste caso, 0 parecer apresentara a posi¢cdo da maioria como
a aprovada pelo CEP, indicando, porém, o contetdo das posi¢cfes divergentes para ciéncia
do pesquisador responsavel.

Paragrafo unico: As reunibes deliberativas do CEP/UNIMED VITORIA deverdo ocorrer,
conforme apresentado a seguir:
I. Abertura da reunido pelo coordenador, vice coordenador ou membro designado para
esta fun¢do, na auséncia dos primeiros.
II. Verificacdo da presenca de quérum minimo (50% mais um).
lll. Realizagéo dos 15 minutos de melhoria
IV. Leitura e aprovacao da ata anterior.
V. Apresentagdo dos topicos da reunido.
VI. Relatoria dos projetos de pesquisa.
VII. Assinatura da folha de presenca.
VIIl. Encerramento da sesséo.
IX. Elaboracéo da ata propria do CEP/UNIMED Vitéria para registro da reunido
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Da apresentacao e apreciagao ética dos projetos:

Artigo 24° - Todo projeto para ser apreciado pelo CEP deve ser elaborado de acordo com as
normas nacionais vigentes, doutrinadas pela CONEP, de acordo com dispositivos deste
Regimento Interno e observando-se o abaixo descrito:

Artigo 25° - O primeiro procedimento para submisséo de projetos de pesquisa deve ser seu
registro através do site da Plataforma Brasil disponivel em: <
http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/publico/indexPublico.jsf>. A Plataforma Brasil é
uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos para
todo o sistema CEP/CONEP. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus
diferentes estagios - desde sua submissao até a aprovacao final pelo CEP e pela CONEP,
gquando necessario - possibilitando inclusive 0 acompanhamento da fase de campo, o envio
de relatorios parciais e dos relatérios finais das pesquisas (quando concluidas).

Artigo 26° - Uma vez findos o registro (e, quando necessario, a designacao do CEP), os
documentos previstos pela CONEP devem ser apresentados no prazo previsto a secretaria
do CEP nos seus horarios de funcionamento.

Artigo 27° Ressalva-se que sdo elementos imprescindiveis para a apreciagdo ética de um
projeto de pesquisa:

§ 1° - Sumario onde estejam indicados 0s objetivos principais e a relevancia do estudo, escrito
de forma clara o suficiente para o entendimento de um leigo no assunto;

§ 2° - Revisao de literatura e bibliografia pertinente, situando o problema e sua relevancia,

§ 3° - Objetivos principais e secundarios, se houver;

8§ 4° - Informar o numero de pacientes e/ou amostras a serem analisados e a
metodologia/tratamento de dados a serem empregados;

§ 5° - Apresentar um cronograma de desenvolvimento do projeto, de acordo com o protocolo
e respeitando a aprovacao do projeto como marco para inicio dos procedimentos da pesquisa.
O cronograma deve contemplar todas as etapas da pesquisa, incluindo o periodo de entrega
de relatérios, eventos adversos, desvios de protocolos e outros documentos necessarios ao
monitoramento da pesquisa.

8§ 6° O CEP realiza analise critica do monitoramento do andamento do estudo através do
recebimento dos relatérios enviados pelo pesquisador.

§ 7° Caso algum documento previsto esteja faltando, o CEP ndo recebera o projeto para
apreciacao.

§ 8° - Todo projeto que envolve seres humanos deve ser acompanhado do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido conforme a resolucdo 466/12, com clara indicagédo, no
mesmo, da versdo e da data em que o mesmo foi elaborado ou modificado; ou justificativa de
inexisténcia do termo.

§ 9° - As pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira que envolva
seres humanos e aquelas que envolvam remessa de material biolégico para o exterior
necessitam de documentagéo adicional, conforme resolucéo do Conselho Nacional de Saude,
n° 466/12;

§ 10° - Todo projeto deve ser acompanhado do Curriculum dos pesquisadores, no padrao
Lattes.
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» Alunos do Curso de Graduacdo, participantes de pesquisas sao, também, estimulados a
incluirem seus curriculos, sobretudo como forma de estimulo ao aprendizado;

§ 11° - Todo projeto que solicitar financiamento ou implicar em custos para o Hospital Unimed
Vitoria deve ser acompanhado de carta de encaminhamento da Diretoria Técnica do Hospital
Unimed Vitéria, indicando sua ciéncia e aprovacao dos respectivos custos, periodo de
duracéo, procedimentos e servigos previstos;

§ 12° - Todo projeto deve ser acompanhado de orcamento detalhado;

§ 13° - O pesquisador s6 pode desenvolver a pesquisa nha instituicdo, independentemente da
fonte de financiamento, se obtiver parecer favoravel de todos os setores envolvidos;

§ 14° - Para projetos de pesquisa desenvolvidos fora do ambiente do Hospital Unimed Vitéria,
serd necessario que o Responsavel Técnico pela instituicdo (Profissional devidamente
identificado, em gozo de prerrogativas de Diretor e que responda em juizo ou fora dele pela
instituicdo) onde o projeto for desenvolvido anexe as seguintes declaragoes:

« Declaragéo de Infraestrutura do Servico onde o projeto for desenvolvido; demonstrando
ser capaz de realizar os procedimentos previstos pelo protocolo e pelos possiveis eventos
adversos esperados;

- Termo de Anuéncia assinado pelo Diretor Técnico do Hospital Unimed Vitéria, onde ele
autoriza a realizacéo da pesquisa nas dependéncias do hospital HU;

« Declaragdo de Responsabilidade do pesquisador, assumindo o compromisso de zelar
pela privacidade e pelo sigilo das informacdes, que serdo obtidas e utilizadas para o
desenvolvimento da pesquisa e que somente podera divulga-la publicamente, mediante
autorizacao previa da diretoria técnica.

- Declaracdo de que todos os custos do estudo serdo arcados pelo investigador e/ou
patrocinador do mesmo, nao implicando em nenhum custo para o Hospital Unimed Vitéria
(salvo quando autorizado nos termos do § 12° supra);

Apreciacio Etica e Relatores

Artigo 28° - Uma vez recebidos os projetos, estes sédo distribuidos a um membro relator para
apreciacao e parecer;

Artigo 29° - O membro relator designado a pesquisa permanecera andnimo para resguardar
a seguranca e isenc¢éo do processo de apreciacdo dos projetos de pesquisa;

Artigo 30° - O contato com os pesquisadores para dirimir ou esclarecer duvidas sobre os
projetos deve ser feito através da (0) secretaria (0) do Comité de Etica e quando necessario,
reunido com a coordenacéo do CEP;

Artigo 31° - Os membros do CEP podem, em prol da funcdo educativa do comité, ser
indicados a representar o CEP em eventos, cursos, grupos de estudos e outros, limitando sua
atuacdo a atividades educativas de pesquisadores e grupos de pacientes.

Da capacitacdo e renovacédo dos membros do CEP:

Artigo 32° - Sera realizado anualmente treinamento de atualiza¢cdo dos membros com relacéo
a bioética, bioestatistica, metodologia de pesquisa e Plataforma Brasil.

Artigo 33° - Ao integrar um novo membro do CEP, acompanhara o processo de relatoria junto
a um membro mais experiente, até que este sinta-se confortavel para fazer a relatoria sozinho.
Artigo 34° - Conforme for necessario e solicitado pelos membros do CEP, serdo realizados
treinamento sobre a Plataforma Brasil.
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Procedimentos e Fluxo ap6s submisséao de Projetos ao CEP:

Artigo 35° - O prazo minimo para que seja possivel a apreciacdo ética, em reunido, de
projetos submetidos é de 15 (quinze) dias Uteis.

Artigo 36° - ApGs a reunido de apreciacdo dos projetos, o CEP elabora parecer, devidamente
protocolado, e fornece ao pesquisador dentro do prazo maximo de até 7 (sete) dias Uteis.
Artigo 37° - Pareceres éticos emitidos pelo CEP poderéo conter as seguintes conclusoes:
Projeto Aprovado, Com Pendéncias, Nao Aprovado, Arquivado, Suspenso ou Retirado.
Paragrafo Unico: Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP da UNIMED
VITORIA se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de
pesquisa.

1) Projetos Aprovados
a. Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucdo. (Conforme
estabelecido na Norma Operacional CNS n° 001/2013).
b. E solicitado aos pesquisadores que mantenham o CEP informado sobre o

andamento de sua pesquisa através de relatérios de andamento semestrais. A data de
apresentacgdo do primeiro relatério semestral é informada no parecer;

c. Eventos adversos sérios em pacientes participantes da pesquisa — quando envolver
medicamentos ou recursos novos para a saude - devem ser informados ao CEP em até 7
(sete) dias da data em que os pesquisadores tomarem ciéncia dos mesmos.

d. O CEP pode solicitar maiores informagdes sobre os eventos adversos ou sobre os
projetos em curso, sempre que assim entender e que a seguranca dos participantes de
pesquisa for ameacada.

II) Projetos Com Pendéncias

Quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipétese em que serdo solicitadas
alteracdes ou complementagcfes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”’, enquanto esta n&o estiver
completamente atendida. (Conforme estabelecido na Norma Operacional CNS n° 001/2013).
a. Pareceres desta natureza pressupdéem que o0s pesquisadores efetuem
modificacBes, correcdes ou complementacdes nos projetos originalmente apresentados, com
vistas a adequa-los aos termos previstos nas resolu¢cdes nacionais normatizadoras de
pesquisas em seres humanos e/ou metodoldgicas que possam incorrer em aspectos éticos
para sua conducao;

Documentos, correcdes e aditivos destinados a atender as pendéncias formuladas, devem ser
apresentados ao CEP em até 30 dias a contar da data do parecer, salvo quando o pesquisador
entra em contato com o CEP solicitando prolongamento do prazo e, justificando. Caso esse
prazo ndo seja observado, o CEP se reserva o direito de arquivar o projeto, notificando a
CONEP;

b. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emisséo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo,
o CEP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.
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[II) Projetos N&o Aprovados

Quando a decisao considera que os 6bices éticos do protocolo sédo de tal gravidade que ndo
podem ser superados pela tramitacdo em pendéncia. (Conforme estabelecido na Norma
Operacional CNS n°

001/2013)

a. Projetos de pesquisa submetidos podem receber esse tipo de parecer quando:
Quando a relacéao risco x beneficio apresentadas forem, na esséncia da pesquisa, inaceitaveis
na opinido do CEP ndo sendo, portanto, possiveis ajustes com modificagdes pontuais na sua
metodologia, amostragem ou objetivos;

Quando a pesquisa pretendida ferir preceitos de autonomia, liberdade de credo, convicgéo
politica ou ideoldgica de participantes;

Quando apdés 3 (trés) pareceres com pendéncias, as respostas fornecidas pelos
pesquisadores nao preencherem 0s requisitos necessarios para garantir a seguranca,
confidencialidade ou sigilo a que tém direito os seres humanos - participante de pesquisa;
Quando documentacgdes especificas solicitadas ndo forem apresentadas pelos pesquisadores
NOS prazos previstos;

Quando houver evidéncias de fraudes ou de intengBes inadequadas aos principios da
experimentacao cientifica;

Projetos Ndo Aprovados serdo, automaticamente, arquivados.
v Arquivado: Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou recorrer.

\Y 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 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.

Paragrafo Unico: A andlise dos protocolos de pesquisa, de acordo com o contido na
Resolucdo CNS n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n® 001/13 Seguem 0s
prazos de: 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer .
Os pesquisadores possuem o prazo de 30 dias para responder as pendéncias de
parecer.

Artigo 38 - O CEP pode, ainda, optar pelo encaminhamento do projeto para apreciacao pela
CONEP, sempre que nao estiver seguro para emissao final de parecer ético. Para isso, o
pesquisador é devidamente notificado e os motivos claramente apontados;

Artigo 39° - Os arquivos dos projetos de estudos serdo mantidos em custddia do CEP por um
prazo minimo de 5 anos apdés o envio e aceite do relatorio final do projeto no CEP. Podendo
ser feita a digitaliza¢éo, que terdo o mesmo valor legal dos documentos fisicos, sendo legal o
descarte dos documentos fisicos.
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Artigo 40° - Casos omissos ao presente Regimento Interno sédo deliberados pela plenaria em
reunido ordinaria ou extraordinaria, sempre que se fizer necessério.

Artigo 41° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Centro Integrado de
Atencdo a Saude - CIAS/ UNIMED Vitéria ndo realiza pesquisas com animais.

Artigo 42° - Este comité ndo constara do programa de auditorias internas dos RPs e Foruns
das Comiss@es Devido ao sigilo de informacdes das pesquisas realizadas pelo CEP e por ser

um orgéao independente do HU, sendo o repport

CAPITULO V

Das Disposi¢6es Contrarias e Transitorias:

Este regimento entra em vigor na data de sua emissado, revogando-se as disposi¢cdes em

contrario.
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