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CAPITULO I
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Este regimento tem por finalidade regular as atividades do
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(CEP/HCPA) que foi criado em 08 de maio de 1989, e estd vinculado a
Presidéncia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA.

Art. 2° O CEP/HCPA é uma instancia colegiada, de cardter consultivo,
deliberativo e educativo, cuja finalidade é a apreciacdo - através da
emissao de parecer - e 0 acompanhamento de projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos em seus aspectos éticos e metodoldgicos,
realizados ou propostos pela instituicao.

Art. 3° O CEP/HCPA atua em conformidade com as regulamentag¢des
vigentes no ambito da pesquisa envolvendo seres humanos, em espe-
cial as Resolucdes do Conselho Nacional (CNS) de Saude N° 466/2012,
Ne 370/2007, N° 510/2016, N° 580/2018, N° 647/2020, Norma Opera-
cional CNS N° 001/2013, assim como demais normas do CNS referen-
tes a pesquisa, além das normas e regulamentos da prépria instituicao.

Art. 4° Esse regimento, assim como as atividades do CEP, é pautado
pelos referenciais e fundamentos da Bioética e a Etica em Pesquisa,
visando sempre a protecao dos participantes de pesquisa, dos pesqui-
sadores e da sociedade como um todo.



CAPITULO II
DA COMPOSICAO E DA ORGANIZACAO
Art. 5° Da composicao do CEP:

I- O CEP/HCPA é composto por um colegiado multiprofissional, incluin-
do representantes das ciéncias bioldgicas, exatas, sociais e humanas,
e, representantes da sociedade, havendo proporcionalidade na repre-
sentacao em razao da natureza dos projetos avaliados. No entanto,
nao deverd haver mais que a metade dos seus membros pertencentes
a mesma categoria profissional.

Il - Serd composto por um numero igual ou superior a trinta (30) mem-
bros e um numero de suplentes igual ou superior a trés (03).

Il - O CEP incluird pesquisadores vinculados ao HCPA, profissionais en-
volvidos nas atividades de apoio a pesquisa e representantes de par-
ticipantes de pesquisas. Os membros serao indicados e selecionados
pela coordenacao do CEP, com base na analise de seus curriculos.

IV - Titulares e suplentes desempenharao as mesmas tarefas no CEP.

V - Os representantes dos participantes de pesquisa serao indicados
conforme Resolucdo CNS N.° 647/2020.

VI - O CEP contard com a participacdo de pessoas considerando a re-
presentatividade da diversidade de género, raca/cor e etnia.

VII - E vedado aos membros da Unidade de Assuntos Regulatérios de
Pesquisa, hoje denominada Unidade de Etica em Pesquisa, a participa-
¢ao simultanea como membros do CEP, titulares, suplentes ou ad hoc.



Art. 6° Da organizacao do CEP:

I - A nomeacdo dos membros do CEP/HCPA, do coordenador e do vice
coordenador sera efetivada por ato da Diretora-Presidente do HCPA.

I - O coordenador do CEP sera eleito pelos seus pares.

11l - O vice coordenador sera indicado pelo coordenador eleito e apro-
vado pelos demais membros do CEP/HCPA.

IV - Os membros do CEP/HCPA, incluindo os representantes dos parti-
cipantes de pesquisa, bem como o coordenador e os vice-coordenado-
res, terao mandato de trés anos, permitida a reconducao, por até trés
vezes.

V - O CEP/HCPA podera contar com consultores“ad hoc’, pessoas de re-
conhecida competéncia em sua area de atuacado, pertencentes ou nao
a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos na avalia-
¢ao de projetos especificos. O “consultor ad hoc” ndo sera membro do
CEP, sendo vedada sua participacao nas reunides ou ter acesso a todo
o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer, devendo
ter acesso apenas as informacodes estritamente necessdrias a execucdo
da consultoria. No entanto, podera 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 deste.

VI - A cada ano, podera haver renovacao de, no maximo, um terco dos
membros do CEP/HCPA, sempre respeitando a indicacao da comunida-
de cientifica do HCPA.



VIl - Os membros dos CEP nao poderdo ser remunerados especifica-
mente pelo desempenho desta tarefa. Os membros nao vinculados
a instituicdo poderdo receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentacdao. Os membros vinculados
a instituicdo serdo dispensados, nos hordrios de suas atividades junto
ao CEP, de outras obrigacdes, dado o carater de relevancia publica da
funcao.

CAPITULO III
DAS COMPETENCIAS, ATRIBUIC()ES E FUNCIONAMENTO

Art. 7° A Presidéncia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre disponi-
bilizard a estrutura administrativa e de apoio necessdria ao adequado
funcionamento do CEP/HCPA.

Secaol

Do Coordenador

Art. 8° Compete ao coordenador:

I - Convocar e presidir as reunides do CEP/HCPA.

Il - Assinar os documentos emitidos pelo CEP/HCPA.
Ill - Coordenar as atividades do CEP/HCPA.

IV - Delegar ao vice coordenador as tarefas que forem necessérias ao
adequado funcionamento do CEP/HCPA.



V - Representar o Comité em suas relagdes internas e externas.

VI - Emitir parecer “ad referendum” em matérias consideradas urgentes
e ja apreciadas pelo colegiado pelo menos uma vez, sendo encaminha-
das a estes para deliberacao, na primeira reuniao seguinte.

Secao ll

Do Vice-Coordenador

Art. 9° Compete aos vice-coordenadores: na auséncia do coordena-
dor, desempenhar as mesmas atribuicdes, garantindo a continuidade
das atividades do CEP/HCPA.

Secaollll

Dos Representantes dos Participantes de Pesquisa

Art. 10. Compete aos representantes dos participantes de pesqui-
sa: representar os melhores interesses da comunidade participando
das avaliacbes dos projetos de pesquisa e identificando vulnerabili-
dades.

Secao IV
Dos Membros do CEP

Art. 11. Compete aos membros do CEP (relatores, revisores e ple-
nario):

I - Estudar, revisar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos que
lhes forem indicados.



a) Os membros receberdo os projetos com antecedéncia mini-
ma de sete (7) dias para a reuniao.

b) Os membros poderao recusar um projeto com antecedén-
cia minima de cinco (5) dias antes da reunido.

¢) Os pareceres deverdo ser disponibilizados na Plataforma
Brasil até as 15h horas do dia anterior a reunido.

d) Sera dispensado e substituido o membro que nao executar
a relatoria de quatro (4) projetos, consecutivamente, no prazo
que antecede a reuniao.

Il - Comparecer as reunioes, relatar seus pareceres, indicar a sua deci-
sdo e manifestar-se a respeito das matérias em discussao.
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a) A comunicacao de impossibilidade em comparecer a uma
reunido deve ser comunicada a secretaria do CEP/HCPA pre-
ferencialmente, com, no minimo, trés (3) dias de antecedén-
cia. O controle das presencas sera realizado por meio da assi-
natura da lista de presencas disponibilizada a cada reuniao.

b) O ndo comparecimento sem justificativa a trés (3) reunides
sucessivas ou seis (6) reunides alternadas no periodo de um
ano configura o desligamento do colegiado.

¢) Os membros desligados ou afastados do CEP serao substitui
dos de acordo com o disposto no artigo 5°, item lll deste regi-
mento. O CEP comunicara a Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) as situacdes de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhara as substituicoes efetivadas, justifican
do-as, conforme a Norma Operacional CNS N° 001/2013.



Il - Requerer votacao de matérias em regime de urgéncia.

IV - Isentar-se de tomada de decisdo, quando diretamente envolvidos
na pesquisa em analise, seja como pesquisador ou por possuir relagdes
de parentesco ou afetivas com os pesquisadores do projeto em analise.
Para tanto, serdo convidados a retirar-se da reunido antes da respectiva
avaliacao.

Paragrafo unico: E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes,
exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer
o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas ativida-
des no sistema CEP/Conep, em conformidade a letra “A", item 2.1 da
Norma Operacional CNS N° 001/2013.

SecaoV

Dos Membros da Secretaria do CEP
Art. 12. Compete aos membros da Secretaria do CEP:

I - Dar assisténcia aos pesquisadores, coordenador, vice coordenador,
membros do CEP.

Il - Dar assisténcia as reunioes.

Il - Manter controle dos prazos regulatérios referentes aos projetos
que devem ser examinados nas reunides do CEP.

IV - Elaborar e distribuir aos interessados a pauta da reuniao.

V - Lavrar a abertura e o encerramento da ata.
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VI - Providenciar, por determinacao do coordenador, a convocacao das
sessoes extraordinarias.

VII - Elaborar, com auxilio da coordenacao, o relatdrio semestral de ati-
vidades.

Secao Vi
Da Divulgacao

Art. 13. E vedada a divulgacao, fora do ambito do CEP/HCPA, dos no-
mes dos relatores designados para andlise dos projetos de pesquisa. O
conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos proto-
colos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reu-
nides sdao sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos
os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaracao es-
crita, sob pena de responsabilidade, de acordo com a Resolugao CNS
N° 466/2012.

Secao VIl

Da Avaliacao

Art. 14. A avaliacdo dos relatores serd colocada em discussao na reu-
nido, e a opinido final serd dada pelo colegiado do CEP/HCPA e nao
em carater individual, mesmo que a decisdo seja contraria a do relator.

Secao Vil

Da Aprovacao

Art. 15. Uma vez aprovado o projeto, o CEP/HCPA passa a ser corres-
ponsavel institucional pelos aspectos éticos da pesquisa.
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I - A assinatura institucional da Folha de Rosto vinculada ao projeto na
Plataforma Brasil previamente a sua avaliacdo pelo CEP/HCPA implica
somente em ciéncia, ndo configurando autorizacao para a sua realiza-
¢ao. Os projetos somente poderao ser executados na instituicdo apos
receber a devida aprovacao pelo sistema CEP/Conep e pela Diretoria
de Pesquisa.

Art. 16. A coordenacao do CEP serd responsavel pelas atividades de
capacitacdo e promocéo da educacdo em Etica em Pesquisa. O CEP
formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de
capacitagao inicial e permanente para os membros do CEP, bem como
da comunidade académica, para promocdo da educacao em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Ope-
racional CNS N.°001/13.

Secao IX

Das Reuniodes

Art. 17. Das reunioes: o CEP/HCPA realiza, no minimo, duas reunides
ordindrias mensais para avaliacao de projetos.

I - A critério da coordenacao do CEP e do colegiado poderao ser agen-
dadas reunides extraordinarias.

Il - O calendario das reunides ordinarias é divulgado no inicio de cada
ano.

Il - O quérum minimo para o inicio das reunides e deliberagdes é de
50% mais um dos membros, considerando também os suplentes.

IV - A coordenacao do CEP inicia as reunides do colegiado informando
sobre assuntos pertinentes a ética em pesquisa e assuntos gerais. Logo
a seguir inicia-se a analise dos projetos em pauta. A secretaria do CEP
projeta o parecer do relator para acompanhamento dos demais mem-
bros e o relator apresenta suas consideragdes para o projeto, descritas
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em seu parecer. Demais membros do colegiado se manifestam sobre
o projeto, o parecer e o consequente status do projeto. Os membros
registram a sua presenca no inicio da reunidao. Nos casos de “bloqueio
ético” o membro do CEP que faz parte de algum projeto é convidado a
se retirar da sala antes da avaliacdo do mesmo

Secao X

Das Atribuicoes

Art. 18. Das atribuicoes do CEP/HCPA:

I - Revisar todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos,
por meio da Plataforma Brasil, avaliando a adequacdo ética e metodo-
I6gica da pesquisa a ser desenvolvida na instituicao, de modo a garan-
tir e resguardar a integridade e os direitos dos participantes de pesqui-
sa, dos pesquisadores e da sociedade como um todo. A submissao de
projetos ao CEP é de fluxo continuo.

Il - Emitir parecer consubstanciado, por meio da Plataforma Brasil, no
prazo maximo de 30 dias a partir da aceitacdo na integralidade dos do-
cumentos do projeto, cuja checagem documental deverd ser realizada
em até 10 (dez) dias apds a submissdo do mesmo, tendo o pesquisador
o prazo de 30 dias para responder as pendéncias do parecer, de acordo
com a Resolugdo CNS N° 466/2012 complementada pela Norma Ope-
racional CNS N° 001/2013.

Os projetos revisados poderao ser enquadrados nas seguintes catego-
rias:

a) Aprovado - quando o protocolo se encontra totalmente ade-
quado para execugao.

b) Com pendéncia - Quando a decisdo é pela necessidade de
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correcao, hipdtese em que serdo solicitadas alteragées ou com-
plementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia’, en-
quanto esta nao estiver completamente atendida. Se o parecer
for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para aten-
dé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir
o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

¢) Nao aprovado - Quando a decisao considera que os ébices
éticos do protocolo sdo de tal gravidade que nao podem ser su-
perados pela tramitacdao em “pendéncia”. Nas decisdes de nao
aprovacao cabe recurso ao préprio CEP e/ou a Comissao Nacio-
nal de Etica em Pesquisa (Conep), no prazo de 30 (trinta) dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar
a necessidade de uma reanalise;

d) Arquivado - Quando o pesquisador descumprir o prazo para
enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento,
deve ser interrompida por motivo de seguranca, especialmente
referente ao participante da pesquisa; e

f) Retirado - Quando o Sistema CEP/Conep acatar a solicitacao
do pesquisador responsavel mediante justificativa para a retira-
da do protocolo, antes de sua avaliacao ética. Neste caso, o pro-
tocolo é considerado encerrado.

Il - Avaliar os pedidos de recurso as deliberacées do préprio CEP, en-
caminhados no prazo de 30 (trinta) dias, pelo pesquisador responsavel.
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Se o CEP indeferir o recurso de reconsideracao, o pesquisador podera
interpor recurso a Conep, como ultima instancia, em novo prazo de 30
(trinta) dias.

IV - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na exe-
cucao de suas tarefas e arquivamento de todos os documentos entre-
gues ou gerados.

V - Acompanhar a execugao dos projetos por meio de relatérios perid-
dicos encaminhados pelos pesquisadores e de visitas as equipes de
pesquisa para revisdo dos documentos relacionados ao projeto.

VI - Avaliar os eventos adversos sérios e inesperados ocorridos nos pro-
jetos, inclusive propondo a interrupcao da pesquisa, quando a prote-
cao dos participantes for ameacada.

VII - Avaliar os documentos submetidos para apreciacao apos a apro-
vacao do projeto, bem como as solicitagdes de interrupcao ou descon-
tinuidade de projetos de pesquisa realizados pelos pesquisadores ou
patrocinadores.

VIII - Desempenhar papel consultivo e educativo, favorecendo a refle-
xao sobre temas relacionados a Etica, Ciéncia e Saude.

IX - Fornecer informacdes aos participantes das pesquisas, ou aos seus
familiares, sobre aspectos éticos relativos aos projetos, seus direitos e
outras informacoes solicitadas que forem pertinentes ao projeto.

X - Requerer instauracao de sindicancia a Diretoria Executiva do Hospi-
tal de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) no caso de dentncias ou cons-
tatacdo de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo
comprovacdo, comunicar a Conep e, quando couber, a outras instan-
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cias competentes, bem como ao Ministério Publico.

XI - Manter comunicacao regular e permanente com a Conep, espe-
cialmente no acompanhamento de projetos de pesquisa aprovados e
encaminhados.

XIl - Zelar pela correta aplicacdao deste Regimento Interno e demais
dispositivos legais relacionados a pesquisa envolvendo seres humanos
no ambito do HCPA.

Art. 19. O CEP esta sediado no 5° andar do Bloco C do HCPA, sito a
Avenida Protésio Alves, 211 - Portao 4 - Bairro Rio Branco, Porto Alegre,
RS, CEP 90410-000. O horario de funcionamento e de atendimento aos
pesquisadores e ao publico em geral é das 8h as 17h, de sequnda a
sexta. O e-mail do CEP é cep@hcpa.edu.br.

Art. 20. O CEP funcionara em fluxo continuo, sem recessos institucio-
nais pré estabelecidos. No caso de ocorréncia de greve ou situagcoes
que impliquem em interrupcao de seu funcionamento, a coordenacao
do CEP comunicara imediatamente a Conep, a comunidade de pes-
quisadores e as instancias institucionais correlatas quanto a situacao,
informando se haverd interrupcao tempordria da tramitacao dos pro-
tocolos, e se a tramitacao permanecera paralisada pelo tempo que per-
durar a interrupcao do funcionamento, de acordo com a Carta Circular
N.c 244/2016. A coordenacdo do CEP informara aos participantes de
pesquisa e seus representantes o tempo de duragao estimado da in-
terrupcdo do funcionamento e as formas de contato com a Conep, de
modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a etici-
dade e apresentacao de denuncia.

Art. 21. O prazo de validade do registro do CEP junto a Conep serd
de 3 (trés) anos. Ao final desse periodo sera solicitada a renovagéo do
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registro, conforme disposto nos itens 1.4, Il e II.1, da Resolucao CNS N.°
370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional CNS N.°001/2013.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 22, Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do pre-
sente Regimento Interno serao dirimidas pela coordenagao do CEP/
HCPA em conjunto com o Diretor da Diretoria de Pesquisa.

Art. 23. O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante
proposta do CEP, por meio de votacao em reunidao com quérum mini-
mo de dois tercos de seus membros.

Art. 24. O presente Regimento Interno entrara em vigor apds aprova-
¢ao do CEP/HCPA, da Diretoria Executiva do HCPA e da Conep.

18



Regimento Interno Comité de Etica em Pesquisa HCPA

- Aprovado em Reunido da Diretoria Executiva n° 885 de 06/06/2022;
- Aprovado em Reunido da Diretoria Executiva n° 888 de 01/08/2022.
- Revisado e Aprovado em reunido de 09/05/2018.

- Revisado e Aprovado em reunido de 20/01/2021.

- Revisado e Aprovado em reunido de 19/05/2021.

- Revisado e Aprovado em reuniao de 29/09/2021.

- Revisado e Aprovado em reunido de 25/05/2022.

- Revisado e Aprovado em reunido de 15/06/2022.

- Revisado e Aprovado em reuniao de 13/07/2022.

- Revisado e Aprovado em reunido de 03/08/2022

PGI 030 - 306525 - Processo SEI-HCPA n° 23092.000083/2021-93



Coordenadoria de Comunicagao do HCPA - agosto/22 - PGI030 - 306525

é.! Q@ HOSPITAL DE

DO RIO GRANDE DO SUL PORTO ALEGRE RS

DIRETORIA DE PESQUISA

Rua Ramiro Barcelos, 2350
Largo Eduardo Z. Faraco
Porto Alegre/RS 90035-903
Fone 51 3359 8000
www.hcpa.edu.br




	Página em branco
	Página em branco

