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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO INSTITUTO DE ENSINO E
PESQUISA ALBERTO SANTOS DUMONT

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Ensino e Pesquisa Alberto
Santos Dumont — CEP/ISD foi criado em 03 de fevereiro de dois mil e vinte, com a
denominagdo de Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Instituto de Ensino e
Pesquisa Alberto Santos Dumont e constituido nos termos das Resolugées n°® 466/12, n°
370/07, n® 240/97, n° 510/16, n° 563/17, n° 580/18, e das Normas Operacionais n° 006/09 e n°
001/13 do Conselho Nacional de Saude.

Art. 2° O CEP/ISD tem por objetivo pronunciar-se, no aspecto ético, sobre todos os
trabalhos de pesquisa realizados com seres humanos no Instituto de Ensino e Pesquisa Alberto
Santos Dumont ou em quaisquer outras Instituicdes, dando um apoio, principalmente, as
pesquisas realizadas no ambito de suas filiais, Instituto Internacional de Neurociéncias Edmond
e Lily Safra e o Centro de Educagédo e Pesquisa em Saude Anita Garibaldi, na defesa dos
interesses dos participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade, visando criar uma
politica concreta sobre as investigagdes propostas, na area da saude.

Paragrafo Unico: Os membros do CEP/ISD tém total independéncia de agdo no
exercicio de suas fungdes no Comité, mantendo sob carater sigiloso e confidencial todas as
informacdes recebidas e reunibes 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 declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade;

Das atribuicoes

Art. 3° As atribuicbes do CEP/ISD sao:

| — revisar todos os protocolos de pesquisa, envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na Instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos participantes de pesquisas;

Il — emitir parecer consubstanciado por escrito, identificando com clareza o ensaio,
documentos estudados e a data da avaliagdo. A avaliagdo de cada protocolo culminara com
seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) Aprovado: o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugao;

b) Com pendéncia: Quando a deciséo é pela necessidade de correcdo, hipétese em que
serdo solicitadas alteracbes 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;
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c) Nao Aprovado: quando a decisao considera que os Obices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 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 seguranga, especialmente referente ao participante de pesquisa; ou

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética.
Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Il — manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao de sua tarefa
e arquivamento do protocolo completo anterior a Plataforma Brasil, por 5 anos, que ficara a
disposicao das autoridades sanitarias;

IV — acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatoérios parciais e finais
dos pesquisadores;

V — realizar programas de capacitacdo dos membros bem como da comunidade
académica e desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
educacdo em ética da pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma
Operacional no 001/13;

VI — receber dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de
abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario,
adequar o termo de consentimento a fim de garantir sua seguridade. Considera-se como
eticamente incorreta a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que aprovou;

VII — requerer instauracao de sindicancia a diregao da instituicdo em caso de denuncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS e, no que couber, ao Ministério
Publico;

VIII — manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS;

IX — caso as atividades do CEP sejam suspensas, temporariamente, por ocorréncia de
greve ou recesso institucional (a exemplo, férias letivas nas instituicdes académicas), o CEP
deve adotar as medidas referenciadas na Carta Circular n® 244/16, da Conep:

a) Greve institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas quanto a situagao, informando se havera interrupgdo temporaria da
tramitagdo 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 tempo
de duragdo estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que
permanegcam assistidos; e em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC,
pos-graduacgao, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo
com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional; e
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informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacao
quanto a tramitacao de protocolos para apreciacao ética, apds o periodo de paralisacao.

b) Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgagao por via eletrbnica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragao do
recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragao do
recesso e as formas de contato com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos
em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagao de denuncia durante todo o periodo do
recesso.

X — zelar pela correta aplicagdo deste Regulamento e demais dispositivos legais
pertinentes a pesquisa em seres humanos na Instituigao.

Paragrafo Unico: O CEP/ISD néo analisa pesquisas com uso de animais.

Da Composicao

Art. 4° O CEP/ISD sera composto por, no minimo, sete (7) membros, dentre eles, pelo
menos, um representante de usuarios, respeitando-se a proporcionalidade pelo numero de
membros. Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuacao multidisciplinar da Instituicdo. Podera variar na sua
composicao, de acordo com as especificidades da instituicao e dos temas de pesquisa a serem
analisados. Tera, sempre, carater multiprofissional e transdisciplinar, ndo devendo haver mais
do que a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando
pessoas de ambos os sexos. Podera, ainda, contar com consultores “ad hoc”, pessoas
pertencentes ou nao a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 1° O coordenador e o vice-coordenador do CEP/ISD serao eleitos pelos membros que
compdem o colegiado, com mandato de 3 (trés) anos, permitida uma reconducéo, como esta
previsto na CNS n° 370/2007.

§ 2° Os membros do CEP/ISD cumprirdo mandato de 3 (trés) anos — sendo permitida
uma recondugcdao —, efetivados segundo critérios de selecdo a ser normatizado por uma
comissao de 5 (cinco) membros designados pelo coordenador. Sera permitido o afastamento
pelo prazo maximo de 180 dias, desde que justificado e comprovado documentalmente pelo
interessado. O afastamento e o retorno as atividades do CEP/ISD devem ocorrer dentro do
mandato do membro. Os casos excepcionais serao avaliados pelo coordenador.

§ 3° Nao sera permitida, ao final de cada mandato, a renovagao de mais de um terco
dos membros do CEP.

Art. 5° - Aos membros do CEP/ISD compete:
| — estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes foram atribuidas
pelo coordenador;
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Il — comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito
de matérias em discussao;

Il — requerer votagao de matéria em regime de urgéncia;

IV — verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagao 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;

V — desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;

VI — apresentar proposi¢coes sobre as questdes atinentes ao CEP/ISD; e

VIl — comunicar a Conep as situagbes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substitui¢gdes efetivadas, justificando-as (processo de alteragdo de dados).

Paragrafo Unico: O membro do Comité devera declarar-se impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo, na analise de protocolo de
pesquisa em que estiver diretamente envolvido. Nos casos em que declare conflito de
interesse, nao podera emitir pareceres, nem podera participar do processo de tomada de
decisao.

Art. 6° E obrigatdria a participacdo de, pelo menos, 1 (um) representante de usuarios na
composicao do CEP/ISD.

Paragrafo Unico: A indicacdo de nomes de representantes de usudrios sera de
competéncia dos féruns ou conselhos de entidades representativas de usuarios e/ou
portadores de patologias e deficiéncias, nos locais onde existam, conforme preconiza
Resolucdo CONEP n°® 240/97.

Art. 7° E vedado, tanto aos membros titulares quanto aos suplentes, exercer atividades
nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade
no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Art. 8° Em consonancia com o Capitulo VII, item 06, da Resolucdo/CNS n° 466/12, os
membros ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo
imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP de outras
obrigagdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da fungao;

Da estrutura administrativa

Art. 9° O CEP/ISD é constituido administrativamente, como segue:
| — um Coordenador;

Il — um Vice-Coordenador, podendo funcionar com até dois; e

Il — pelo menos um Funcionario Administrativo Exclusivo.
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Art. 10° Compete ao Coordenador:

| — dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité;

Il — convocar e presidir as reunides do CEP/ISD;

lll — assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP/ISD;

IV — distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer aos
membros do CEP/ISD;

V — coordenar todas as atividades do CEP/ISD;

VI —representar o Comité em suas relagoes internas e externas da Instituicio.

Art. 11° Compete ao(s) Vice-Coordenador(es) substituir o Coordenador, quando em sua
auséncia, nas diversas competéncias das alineas do art. 10°.

Art. 12° Compete ao Funcionario Administrativo do CEP/ISD:

| — secretariar todas as reunides do CEP/ISD;

Il — redigir documentos e as atas das reunides;

Il — manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP/ISD;

IV — enviar os relatérios semestrais e anuais para CONEP/MS;

V — arquivar e manter, na sede do CEP/ISD, os documentos confidenciais;

VI — organizar o processo de renovacdo (indicacdo ou votagdo) dos membros do
CEP/ISD (a cada trés anos);

VII — orientar os pesquisadores quanto ao correto preenchimento dos formuléarios e
checar os documentos entregues.

Das reunioes e deveres dos membros

Art. 13° O CEP/ISD reunir-se-a ordinariamente uma vez ao més, de janeiro a dezembro,
e extraordinariamente por convocacdo do seu Coordenador ou em decorréncia de
requerimento de metade mais um dos seus membros. Em processos considerados
excepcionais, a critério do Coordenador, o CEP/ISD decidird pelo voto da maioria absoluta
(metade mais um de todos os seus integrantes presentes).

§ 1° Fica estabelecido a formagdo do quérum para iniciar sesséo e para deliberar deve
ser de mais de 50% dos membros do CEP, de acordo com o contido na Resolugdo CNS no
370/07.

§ 2° Caso nao haja o quérum minimo, os presentes poderao dar inicio a reunido, mas
as votagoes s6 poderao acontecer quando o quérum minimo for alcancado.

§ 3° Os prazos para analise dos protocolos de pesquisa, pelos relatores, de acordo com
o contido na Resolugdo CNS no 466/12 complementada pela Norma Operacional no 001/13,
sdo: 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer. Quando
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a decisao é pela necessidade de correcdo, hipotese em que serdo solicitadas alteragcbées ou
complementagdes 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 terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de
sua emissao 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.

§ 4° O projeto de pesquisa devera ser submetido ao CEP/ISD, até 15 (quinze) dias
anteriores a data da reunido mensal, a fim de integrarem a pauta da mesma, conforme
calendario anual disponibilizado pelo CEP/ISD. Se recebido fora do prazo, integrara a pauta da
reuniao subsequente.

Art. 14° Os membros do Comité que faltarem a 3 (trés) reunides ordinarias
consecutivas, ou a 4 (quatro) intercaladas durante o ano corrente, sem justificativa, serao
excluidos e a sua substituicdo se dara por critérios a serem adotados pelo CEP/ISD. (seguira
Norma Operacional n° 001/13)

Art. 15° A presenca dos membros nas reunides sera registrada na ata em que for
lavrada a pauta.

Art. 16° Os pareceres consubstanciados, sempre em carater confidencial, serdo
homologados pelo Coordenador do CEP/ISD.

Art. 17° Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento
Interno serao dirimidas pelo CEP/ISD e posteriormente regularizados junto a esse regimento.

Art. 18° Salvo disposicdo em contrario, aplica-se subsidiariamente a esse regimento as
regras contidas na Resolugdo — CNS 466/12.

Art. 19° O CEP/ISD ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua
apreciacao se torna corresponsavel por garantir a prote¢ao dos participantes de pesquisa.

Art. 20° O CEP/ISD localiza-se na Av. Santos Dumont, n° 1560, Sala 24, 2° andar, Zona
Rural, CEP 59.280.000, Macaiba/RN. Funciona de segunda, terca e sexta-feira das 9h00 as
12h00, sendo o atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores realizado das 09h30 as
11h30h.

Art. 21° Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Ensino e Pesquisa Alberto Santos
Dumont homologa o presente Regimento Interno de n° 01, de 03 de fevereiro de 2020, nos
termos da Resolugcdo CNS n° 466/12.
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Macaiba, 20 de margo de 2020.

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa
Instituto de Ensino e Pesquisa Alberto Santos Dumont
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