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HOSPITAL MUNICIPAL DR MUNIR RAFFUL

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS, DO HOSPITAL MUNICIPAL Dr. Munir Rafful

| - Preambulo -

Artigo 12. - Este Regimento Interno disciplina a constituigao, composigao, atribuigoes e
funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos — CEP,
do Hospital Municipal Dr Munir Rafful, com base no que dispée a Resolugdo n. 196/96
e posteriores, do Conselho Nacional de Saude, baixadas no uso da competéncia
prevista no Decreto n. 93.933, de 14 de janeiro de 1987.

Artigo 22 - O Comité & um colegiado interdisciplinar e independente, com munus
publico, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos sujeitos de pesquisa na sua integridade e dignidade e para contribuir no
aprimoramento ético das pesquisas que lhe forem submetidas.

Artigo 32. - Toda pesquisa envolvendo seres humanos, desenvolvida no ambito do
Hospital Municipal Dr Munir Rafful, devera ser submetida a apreciagcdo do Comité.

Paragrafo primeiro - O Comité também apreciara, quando for o caso, projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos, de iniciativa de profissionais do Hospital ndo
vinculados a Unidade de Ensino, Pesquisa e Extensdo, que é caracterizada pela
coordenacao da informacao cientifica.

Paragrafo segundo - O colegiado igualmente apreciara, quando se fizer necessario e
dentro de sua capacidade operacional, projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos, originarios de outras instituicdes, hospitalares ou ndo, assim como, de
pesquisadores responsaveis a elas nao vinculados.

Il - Composicao —

Artigo 4°. - O Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos — CEP, do
Hospital Municipal Dr Munir Rafful, sera constituido, inicialmente, com uma quantidade
de membros efetivos em nimero nao inferior a 07 (sete). Face a sua especificidade
podera variar na sua composicao, que devera incluir a participacao de profissionais da
area de saude, das ciéncias exatas, das ciéncias sociais e humanas, incluindo, por
exemplo, médico, psicéloga, enfermeiro, fildsofo, advogado, contador e um membro da
sociedade, representando os usuarios da instituigao.

Paragrafo primeiro - O Comité tera, sempre, carater multi e transdisciplinar, com a
participagdo de pessoas dos dois sexos, ndo devendo ter mais que a metade de seus
membros pertencentes a mesma categoria profissional.

Paragrafo segundo - O colegiado podera contar com consultores ad hoc, pertencentes

ou ndo a Instituicdo, com a finalidade de analisar e decidir sobre projetos de pesquisa
e/ou a ele fornecer subsidios técnicos, quando de suas deliberagdes.
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Paragrafo terceiro - No caso de pesquisas envolvendo individuos pertencentes a
grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser convidado um seu
representante, também como membro ad hoc, para participar da analise de projeto
especifico a ser submetido a deliberacdo do CEP.

Paragrafo quarto - Nas pesquisas feitas em individuos pertencentes a populagao
indigena, deverd participar um consultor familiarizado com os costumes e tradi¢cdes da
comunidade.

Il — Escolha dos Membros e Mandato —

Artigo 5°. - A escolha e mandato dos membros do Comité, bem assim a sua diregéo,
reger-se-ao pelas regras a seguir enunciadas:

Paragrafo primeiro - Os componentes do Comité pertencentes a Instituicdo serao
indicados pelas coordenagdes dos servigos do Hospital Municipal Dr Munir Rafful e de
outros setores da estrutura organica do Hospital, apds consulta aos seus pares.

Paragrafo segundo - O CEP do Hospital Municipal Dr Munir Rafful devera ter pelo
menos a metade dos seus membros com experiéncia em pesquisa eleito pelo seus
pares.

Paragrafo terceiro - Os membros representantes dos usuarios serao indicados pelo
Conselho Municipal de Saude.

Paragrafo quarto - Sera de 03 (trés) anos a duracdo do mandato dos membros do
Comité, devendo ser reconduzidos 2/3 (dois ter¢os) dos seus membros.

Paragrafo quinto - Os trabalhos do Comité serdo dirigidos por um Coordenador
escolhido dentre seus componentes, cujo mandato sera coincidente e tera a duragao
de 03 (trés) anos, permitida a reconducgao.

Paragrafo sexto - A escolha do Coordenador sera atribuida aos seus pares, quando
da realizagdo da primeira reunido de trabalho do Comité para a primeira designagéao e
na ultima de cada triénio para as subsequentes.

Paragrafo sétimo - Sera de atribuicao do Diretor Técnico responsavel pela assisténcia
médica, ouvido o seu Diretor do Corpo Clinico, a nomeac¢ao dos membros do Comité e
de seu Coordenador.

IV — Liberdade de Trabalho e Isencao -

Artigo 62. - Os membros do CEP do Hospital Municipal Dr Munir Rafful terdo total
independéncia nas tomadas de decisbes relativas a suas fungbes, mantendo sob
carater confidencial as informacdes recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de
pressdo quando de suas deliberacbes, quer de superiores hierarquicos, quer de
interessados nas pesquisas sob apreciacdo, devendo isentar-se, por outro lado, de
envolvimento financeiro e de conflito de interesses delas decorrentes.

Paragrafo unico - Os membros do CEP n&o serdo remunerados pelo desempenho de
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suas tarefas. No entanto, serdo dispensados pelas chefias dos respectivos setores a
que pertencam nos horarios de trabalho do Comité, podendo receber, quando for o
caso, ressarcimento de despesas efetuadas como transporte, hospedagem e
alimentacéao, decorrentes de deslocamentos a servigo do colegiado.

V — Competéncia —
Artigo 7¢. - E da competéncia do colegiado:

a) apreciar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos desenvolvidos no
ambito do Hospital Municipal Dr Munir Rafful, inclusive os multicéntricos, cujo exame
ndo poderd ser dissociado de analise cientifica, cabendo-lhe a responsabilidade
primaria pelas decisées sobre a ética, de modo a garantir e resguardar a integridade e
os direitos dos voluntarios sujeitos passivos das pesquisas que delas participarem;

b) - acolher e apreciar, igualmente, quando for o caso, e mediante os mesmos critérios,
os protocolos relativos a pesquisas originarias de outras instituicdes, hospitalares ou
nao, e/ou de pesquisadores responsaveis, que lhe forem submetidos e que forem
julgadas passiveis de apreciacao;

c) recomendar aos pesquisadores que apresentem os projetos obedecendo as normas
contidas na Resolugcao CNS n. 196/96 e suas alteracdes posteriores, notadamente no
que se refere ao seu Item VI, que trata especificamente do Protocolo de Pesquisa;

d) - devera o membro do colegiado, efetivo ou ad hoc, quando for o caso, emitir parecer
consubstanciado, por escrito, quanto ao protocolo que Ihe for atribuido para relatar, no
prazo maximo de 30 (trinta) dias a partir da data do seu conhecimento formal,
identificando com clareza o ensaio e os documentos a ele pertinentes, assim como, a
data em que foi submetido a deliberagédo, que culminara com o seu enquadramento em
uma das seguintes categorias:

d.1. - aprovado;

d.2. - aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagdo da Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS, nos casos previstos no Item 1, letras a,
b, ¢ e d, da Regulamentag¢do anexa a Resolu¢cdo CNS n. 292/99;

d.3. - com pendéncia, quando o Comité considera o projeto aceitavel, porém identifica
determinados sendes no protocolo ou no formulério do termo de consentimento livre e
esclarecido, ou em ambos, ou, ainda, resolve recomendar uma revisdo especifica ou
solicitar uma modificagdo e/ou informacgao relevantes;

d.3.1. - o protocolo de pesquisa em pendéncia devera ser saneado pelo pesquisador
no prazo de 60 (sessenta) dias a partir da data em que tomar conhecimento formal da
deliberacao, sob pena de ficar enquadrado na categoria de n&o aprovado;

d.4. - ndo aprovado;

e) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos no desempenho de suas

atribuicdes, devendo providenciar o arquivamento do protocolo de pesquisa completo
apds a sua aprovacgao, que ficara a disposicao das autoridades sanitéarias;
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f) encaminhar trimestralmente a CONEP/MS, relacdo dos projetos de pesquisa,
aprovados ou ndo, com “folha de rosto” devidamente preenchida;

g) acompanhar o desenvolvimento dos projetos mediante relatérios anuais dos
pesquisadores;

h) desempenhar papel consultivo e educativo em relacdo aos interessados em
pesquisas envolvendo seres humanos, no ambito do Hospital Municipal Dr Munir
Rafful, ou fora dele, quando for o caso, fomentando a reflexdo sobre a ética na ciéncia;

i) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias de abusos ou
notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo, quando for o caso, pela sua continuidade, modificagdo ou suspensao,
devendo ainda, quando julgar necessério, determinar a adequagdo do termo de
consentimento livre e esclarecido, para o mais completo discernimento do sujeito da
pesquisa;

j) considerar como anti-ética a descontinuidade, nao justificada perante o Comité, de
pesquisa por ele aprovada;

k) requerer a Dire¢cdo do Corpo Clinico do Hospital Municipal Dr Munir Rafful a
instauracao de sindicancia em caso de denuncia de irregularidade de natureza ética
envolvendo pesquisas realizadas no ambito da Instituicao;

k.1. quando for o caso em que a pesquisa seja originaria de outra instituicao, informar
ao seu dirigente, para os devidos fins;

k.2. quando originaria de pesquisador autbnomo, informar ao respectivo 6rgdo de
fiscalizagcao e controle do exercicio profissional;

[) comunicar a CONEP/MS, o resultado da sindicancia, quando essa concluir pela
comprovagao da irregularidade objeto da denuncia antes referida;

m) manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS.
VI — Funcionamento —

Artigo 82 - O Comité de Etica em Pesquisas Envolvendo Seres Humanos do Hospital
Municipal Dr Munir Rafful Hospital realizard sessdes ordinarias mensais, de preferéncia
na ultima sexta-feira de cada més, as oito horas e trinta minutos, nas dependéncias da
Instituicdo, de acordo com calendario anual previamente elaborado pela sua
Coordenacdo e encaminhado aos seus membros, e sessdes extraordindrias sempre
que se fizer necessdario, em ambos 0s casos com 0 numero minimo de metade mais
um de seus componentes presentes para o inicio dos trabalhos.

Paragrafo primeiro - O Coordenador do Comité designara um Secretario dentre seus
membros, o qual exercera as atividades inerentes as suas funcdes por um periodo de
03 (trés) anos, coincidente com os mandatos do Coordenador, podendo ser
reconduzido.
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Paragrafo segundo - As decisdes do Comité serdo proferidas por maioria simples,
valendo os votos do seu Coordenador e Secretario.

Artigo 92. - O membro do Comité que sem justificativa faltar a 03 (trés) sessbes de
trabalho, consecutivas ou ndo, dele sera excluido.

Paragrafo primeiro - A substituicdo do membro excluido far-se-4& nas mesmas
condi¢cdes estabelecidas no artigo 5°. deste Regimento.

Paragrafo segundo - O Coordenador do CEP solicitard ao Diretor do Corpo Clinico do
Hospital Municipal Dr Munir Rafful a substituicAio do membro excluido mediante as
regras do referido artigo 5°.

Artigo 102. - Ser4 encaminhado relatério anual das atividades do Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Hospital Municipal Dr Munir Rafful a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa —-CONEP, do Ministério da Saude.

Artigo 112, - Os casos omissos serdo dirimidos pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP/MS”.
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