ASSOCIACAO MARIO PENNA

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

REGIMENTO INTERNO

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 12 - Este Regimento dispde sobre a organizagdo e funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa do

Associa¢do Mario Penna.

CAPITULO !
DA NATUREZA E SUAS FINALIDADES

Art. 22 - O Comité de Etica em Pesquisa do Associagdo Mario Penna, doravante designado CEP-AMP, foi
instalado em 11 de maio de 2001, sendo posteriormente reconhecido por ata administrativa do AMP e
mantem seu funcionamento em cumprimento a Resolugdo n? 466 de 12 de dezembro de 2012 do
Conselho Nacional de Satide (CNS), que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa em
seres humanos e também da Resolu¢do CNS n2 370 de 08 de margo de 2007.

Paragrafo Gnico. O CEP-AMP esta diretamente vinculado Dire¢do do Associagdo Mario Penna que lhe
assegura os meios adequados para seu pleno funcionamento.

Art. 32 - E um 6rgdo interdisciplinar e independente, com abrangéncia em todo o AMP e tem por
finalidade defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade
contribuindo no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos consensualmente aceitos e
legalmente preconizados.

Art.42 - O CEP-AMP reporta-se & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP — que ¢é instancia
colegiada de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa e independente, vinculada ao
Conselho Nacional de Sadde.

Art 52 - Como decorréncia da finalidade basica, o CEP-AMP propde-se a cumprir e fazer cumprir os
aspectos éticos das normas vigentes de pesquisa envolvendo seres humanos, de acordo com o disposto
nas legislacdes vigentes, especialmente a Resolugdo CNS n? 466/12, assim como quaisquer outras

regulamentagdes que venham ser legalmente aprovadas.
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CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES

Art. 62 - Compete ao CEP a andlise dos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos,
cabendo-lhes, entre outras, as seguintes atribui¢cdes:

I- Avaliar protocolos de pesquisa com prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse
estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios
da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos
prazos estabelecidos pela Norma Operacional CONEP/CNS n2 01, de 30 de setembro de 2013,
evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

- Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes éticas na realizacdo de programas de
capacitacdo dos membros bem como da comunidade académica e promogao da educagdo em
ética, conforme requerente na Norma Operacional CONEP/CNS n2 01 de 03 de setembro de
2013, sendo-lhe garantido sua autonomia de atuagdo, decisdo e manifestacdo, dentro da sua
finalidade.

lil- Ap6s andlise do projeto, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente de forma
clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em norma operacional
001/2013;

V- Encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentagdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacao detalhada
de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

V- Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo; |

VI- Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa;

VIi-  Manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um periodo de
5 anos ap6s o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio

digital;
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Vill- Ao receber dentincias ou perceber situagdes de infragbes éticas, sobretudo as que impliquem
em riscos aos participantes de pesquisa, decidindo pela continuidade, modificacdo ou
suspensdo da pesquisa, devendo se necessario solicitar adequacdo do Termo de
Consentimento livre e esclarecido e os fatos deverdo ser comunicados as instancias
competentes para averiguagdo e, quando couber, ao Ministério da Saude; e

IX- Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria.

§12 No ambito das unidades do Associagdao Mario Penna.

§22 Por indicagdo da CONEP, no caso de Instituicdes Proponentes sem CEP constituido ou em caso de
pesquisador sem vinculo institucional.

§32 No desempenho de suas fungdes, observara as diretrizes éticas emanadas do CNS/MS e as diretrizes
éticas internacionais, quando ndo conflitam com as primeiras.

§4e Qualquer avaliagdo ética devers, igualmente, pautar-se pela observancia dos principios e regras da
Constituicdo Federal e demais legislagbes.

Art.72 - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciagao o CEP se torna

corresponsavel por garantir a prote¢do dos participantes de pesquisa.

CAP[TULO 1l
DA COMPOSICAO

Art. 82 - E constituido por um Colegiado de profissionais das grandes areas do conhecimento com
experiéncia em pesquisa e representante dos usudrios indicado pelo Conselho Municipal de Saude de
Saude.

§12 Todos sdo considerados membros titulares.

§22 Deveré ser constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permitido que nenhuma categoria
profissional tenha uma representagdo superior a metade dos seus membros.

§32 Devera possuir, pelo menos, metade dos membros com experiéncia em pesquisa e representar as
diversas areas da instituicio e dos temas de pesquisa a serem analisados.

§42 Poderd contar com pessoas de fora da instituigdo, com perfis que contribuam para o alcance do
carater multidisciplinar recomendado.

§52 Podera contar com consultores ad hoc, pertencentes, ou ndo, a instituicdo, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos.

§62 Cabera a Diretoria da Associacdo Mario Penna indicar e nomear os membros.
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Art. 92 - O CEP-AMP sera constituido por, no minimo 08 membros titulares dentre funcionarios do AMP,
pesquisadores e outros membros de diversificadas categorias profissionais ligadas as atividades do AMP
e outras instituicdes, com a seguinte composi¢ao;

- Minimo de 02 (dois) representantes médicos do Corpo Clinico;

lI- 01 (um) representante dos usudrios, definidos pelo Conselho Municipal ou Estadual de Saude;

- Representantes da equipe multiprofissional assistencial e demais setores administrativos

(enfermagem, odontologia, estomatologia, fisica médica, farmacia, fisioterapia, psicologia
etc.)

§12 Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar experiéncia em pesquisa.
§22 A escolha dos membros terd por base o perfil profissional e o seu interesse no crescimento da
bioética, devendo ser homologada por mais de 50% dos membros ja integrantes, mediante indica¢do das
diversas unidades e setores da instituicdo que tenham relagdo com atividades de pesquisa. O processo de
selec3o ocorrera trienalmente, ou quando necessario para manter a composi¢do minima de membros.
§32 O mandato dos membros do CEP-AMP serd de 3 (trés) anos, permitida uma unica recondugdo, por
igual periodo, preferencialmente a renovagdo ser parcial, visando a manutencdo da experiéncia
acumulada pelos membros.
§42 Os membros do CEP-AMP deverdo ter carta de declaragdo de ndo voto conforme Anexo | deste
Regimento, de andlise do CEP-AMP, nos projetos que tenham participagdo direta e indireta.
Art. 102 - Os membros do CEP ndo podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas no transporte, hospedagem e alimentag¢do, sendo AMP
rescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP de outras obrigagbes da
instituicdo, dado o carater de relevancia publica da fun¢do;
Paragrafo Gnico. Os membros do CEP-AMP ndo poderdo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de
envolvimento de qualquer tipo e declarar seu impedimento no caso de se evidenciar conflito de
interesses.
Art.112 - Perderd o mandato, mediante reconhecimento expresso de vacancia pelo CEP-AMP, os
membros que, tendo sido convocados, faitarem, sem justificativa por escrito com pelo menos 24 horas
de antecedéncia a reunido, a 03 (trés) reunibes consecutivas ou a 5 (cinco) alternadas, por ano de
mandato;
Art. 122 - A mesa diretora do CEP-AMP, eleita por seus pares, ja na primeira sessdo de cada mandato, serd
composto por um Coordenador e um Coordenador Suplente, mediante indicacdo e avaliagdo do préprio
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grupo, com mandato de 03 (trés) anos, podendo ser reconduzidos uma Unica vez por igual periodo,
conforme previsto na Resolugdo CNS n2 370/2007;

Art. 132 - O CEP-AMP terd sempre cardter multiprofissional e interdisciplinar, vedando-se a
predominadncia de uma mesma categoria profissional, podendo contar com consultores “ad hoc”,
pertencentes ou ndo ao AMP, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos para a aprecia¢ao dos

projetos de pesquisa.

CAPITULO IV
DA ORGANIZACAC E FUNCIONAMENTO

Art.142 - O CEP-AMP, situa-se na Rua Gentios 1.420 — Prédio Anexo ao Hospital Luxemburgo — Bairro
Luxemburgo — Belo Horizonte/MG. Tem seu hordrio de funcionamento de segunda a sexta-feira das 8h as
12h, inclusive para atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores.
Art. 152 - O CEP-AMP é constituido administrativamente por:

- Coordenador e Coordenador Suplente

il- Secretdrio{a) administrativo

- Representante do Departamento Juridico do AMP
Art.162 - S3o0 competéncias do Coordenador e, na sua auséncia, do Coordenador Suplente, sem prejuizo
de outras que objetivem otimizar o cumprimento do mandato:

I- Presidir as reunioes do CEP-AMP;

li- Distribuir aos relatores os projetos de pesquisa e outros documentos encaminhados a

apreciacao do CEP-AMP;
Il- Responsabilizar-se pela elaboragdo e envio dos pareceres consubstanciados aos

pesquisadores;

V- Representar o CEP-AMP em todas as instancias, dentro e fora do AMP;
V- Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP-AMP;
VI- Convidar entidades, cientistas, técnicos e demais para colaborar em estudos ou participarem

como consultores “ad hoc”, ouvindo-se o plenario;
VIl-  Coordenar todas as atividades do CEP-AMP
Paragrafo Gnico. Caberd ao Coordenador suplente assinar o parecer consubstanciado, caso o
coordenador apresente bloqueio ético referente a algum projeto de pesquisa.
Art. 172 - Compete o (a) Secretario (a) administrativo do CEP-AMP:

I- Secretariar todas as reunides do CEP-AMP;
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VI-

Vii-
ViiI-

Art.

V-

V-
VI-

Organizar a pauta das reunides, na Plataforma Brasil;

Redigir as atas de reunides, na Plataforma Brasil;

Manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP-AMP, sob protocolo,
registrado em livro especifico;

Manter organizada a pasta do CEP com os documentos especificos;

Responsabilizar-se pelo andamento e conhecimento das correspondéncias emitidas e
recebidas;

Arquivar e manter na sede do CEP-AMP, os documentos confidenciais;

Auxiliar o coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e responsabilidade
as correspondéncias do CEP-AMP;

Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;
Convocar reunides, a pedido do coordenador;

Responsabilizar-se por outras atribuigdes que mantenham relacdo com a fungdo.

182 - S30 competéncias dos membros do CEP-AMP:

Estudar e relatar, no prazo maximo de 20 (vinte) dias, as matérias que Ihes forem atribuidas
pelo Coordenador, emitindo parecer e manifestando-se a respeito de matérias em discussao;
Verificar o protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos estabelecidos, a
documentago e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, 0s relatérios parciais e
finais da pesquisa;

Comparecer as reunides e relatar os pareceres emitidos na Plataforma Brasil, bem como
proferir voto e manifestar-se a respeito das matérias em discussoes;

Requerer votagdo de matérias em regime de urgéncia;

Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEP-AMP; e

Desempenhar atribuigdes que the forem conferidas

Art. 192 - Os membros do CEP dever3o ter total independéncia na tomada de decisGes no exercicio

de suas fungdes, mantendo sob cardter confidencial as informacdes recebidas, comprometendo-se

por declaragdo escrita (Anexo | deste Regimento), sob pena de responsabilidade.

Art. 202 - O contetdo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no

CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico.
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CAPITULOV
DO PROCEDIMENTO

Art.212 - O encaminhamento dos projetos de pesquisa ao CEP-AMP serd feito exclusivamente pela
Plataforma Brasil.

§12 Os protocolos somente poderdo ser aceitos no CEP-AMP para analise se estiverem devidamente
instruidos de acordo com o previsto na Resolugdo CNS 466/12 ou quaisquer outras resolugdes que vierem
a ser estabelecidas pela CONEP ou CEP-AMP.

§22 A checagem e validagio documental dos projetos de pesquisa pelo coordenador, coordenador
suplente ou secretdrio (a) administrativo, na Plataforma Brasil, devera ser realizada em até 10 dias de sua
submissao.

§32 Os pareceres dos relatores deverdo ser formulados e entregues na Plataforma Brasil no prazo de 5
(cinco) dias antes da préxima reunido do CEP.

§4° Caso o relator ndo cumpra o prazo estabelecido no pardgrafo terceiro, o projeto podera ser
encaminhado a outro relator, cujo parecer substituira o do relator faltoso.

§5¢2 E vedada a revelacdo dos nomes dos relatores designados para andlise dos projetos.

Art.22° - As reunides serdo, ordinariamente uma vez a cada més, ou, em carater extraordindrio, quando
convocado pelo seu Coordenador ou pela maioria absoluta de seus membros por motivo relevante, sendo
que seus membros devem ser avisados nominalmente com antecedéncia minima de 1 (uma) semana.
§12 A reunido se instalara e deliberara com a presenca de maioria simples do Colegiado, e serd presidida
pelo seu Coordenador ou, em sua auséncia, pelo Coordenador-Substituto ou na auséncia de ambos
conduzira a reuniao o membro mais antigo.

§22 N3o havera voto secreto.

§32 Somente poder3o participar das reunides os membros, a secretaria e os consultores ad

hoc especialmente designados em razao do assunto a ser discutido

§42 O local, o dia, a hora e a pauta da reunido serdo definidos pela Secretaria do CEP, ap6s consentimento
de acordo com disponibilidade de 50 em comum dos membros.

Art. 232 - As deliberacdes do CEP serdo tomadas por maioria simples de votos.

Paragrafo tnico. O parecer serd validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante os trabalhos da
reuniao.

Art.242- Os membros do CEP deverdo isentar-se de tomada de decisdo, quando diretamente envolvidos

na pesquisa em apreciacao.
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Art.252 - O CEP-AMP deverad emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta) dias,

contados a partir da data de aceitagdo na integralidade dos documentos do protocolo na Plataforma
Brasil.

§12 A revisdo de cada protocolo e seus respectivos documentos culminard em seu enquadramento em
uma das seguintes categorias de acordo com a Norma Operacional CNS n2 001/13:

Aprovado — quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao

Com pendéncia — quando a decis3o ¢ pela necessidade de correcdo, hipétese em que serao solicitadas

alteracbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta n3o estiver completamente atendida. Se o parecer
for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo 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.

N3o aprovado — quando a decis3o considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal gravidade que

n3o podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de ndo aprovagdo, cabe recurso
ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado
para fundamentar a necessidade de uma reandlise.

Arquivado — quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias apontadas
Ou para recorrer.

Suspenso — quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa, e

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.

Art.262 - A aprovagio dos projetos de pesquisa sera feita em reunido plendria. Os mesmos deverdo ser
aprovados por mais de 50% (cinquenta por cento) de seus membros presentes a reunido.

Art. 2792 - Consideram-se autorizados para a execugdo os projetos aprovados pelo CEP-AMP, exceto os
que se enquadrarem nas dreas tematicas especiais, definidas pela legislagdo em vigor, 0s quais apds
aprovagdo pelo CEP-AMP deverdo ser enviados a CONEP, que dara o devido encaminhamento.

Art. 282 - O parecer consubstanciado a ser encaminhado ao pesquisador sera descrito e assinado pelo
Coordenador ou Coordenador Suplente, na auséncia do primeiro, com base nos pareceres emitidos pelos

respectivos relatores e nas discussdes ocorridas durante a reunido de aprovacdo do protocolo (parecer

do colegiado).
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CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS
Art. 292 - As reunides do CEP-AMP serdo realizadas ordinariamente 11 (onze) vezes no ano, e
extraordinariamente, quantas vezes se tornarem necessarias, em vista do fluxo de protocolos ou outros
assuntos que venham a ocorrer.
Art. 302 - As reunides extraordinarias poderdo ser convocadas pelo Coordenador ou por solicitagdo no
minimo 50 (cinquenta por cento) dos membros do CEP-AMP, sempre que necessarias, sobretudo para
atendimento dos prazos estipulados para aprovagao dos protocolos.
Art. 312 - A pauta das reunides sera encaminhada aos membros do CEP-AMP, com a seguinte
antecedéncia:
- Sessdes ordinarias: com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas; e
il- SessSes extraordinérias: com antecedéncia minima de 12 (doze) horas.
Paragrafo Gnico. Matéria urgente e n3o relacionada a pauta das sessdes ordinarias deverd constar de
pauta suplementar a ser distribuida no inicio da reuniao, sendo ent3o decidida a sua apreciagao.
Art. 322 - O CEP-AMP somente podera reunir-se com a presenga de mais de 50 de seus membros, salvo
nos casos de segunda convocagao.
§12 O inicio das reunides podera ser adiado até 30 (trinta) minutos, para que se atinja o quérum minimo
exigido.
§22 Persistindo a falta de quérum, o Coordenador determinard o registro dos nomes dos membros
presentes e encerrard os trabalhos, podendo fazer segunda e terceira convocagdes, sempre com intervalo
minimo de 24 (vinte e quatro) horas.
Art. 332 - Os assuntos tratados nas reunides do CEP-AMP serdo lavrados em ata na Plataforma Brasil, as
quais serdo submetidas a aprovagdo dos membros do Comité em reunido ordinaria subsequente.
Art. 342 - O CEP-AMP encaminhara 3 CONEP, semestralmente, relatério de suas atividades de acordo com
o Anexo !l da Norma Operacional 001/13.
Art. 352 - Os casos omissos neste Regimento, serdo decididos em reunido plendria do CEP-AMP, bem
como pela direcio do Associagdo Mario Penna, em caso de necessidade.
Art. 362 - Cabera ao CEP-AMP, comunicar imediatamente @ CONEP, sobre qualquer alteragdo que possa

afetar as andlises dos projetos de pesquisa.
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Art. 372 - Qualquer alteracdo total ou parcial deste Regimento Interno, dependera de proposta, escrita e

fundamentada, aprovada por 2/3 (dois tergos) dos membros do CEP-AMP, em reunido plenaria convocada
para esse fim.

Art. 382 - Os componentes do CEP, bem como o seu primeiro Coordenador, serao indicados por meio de
Ato do Diretor Administrativo do Associagdo Mario Penna.

Art. 392 - Os membros e todos os funcionarios do CEP-INCA deverdo manter cadastro ativo e atualizado
na Plataforma Brasil.

Art. 402 - O presente Regimento Interno entrard em vigor apds a sua aprovacdo e homologagdo pela

Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), do Ministério da Saude.

Regimento Interno elaborado, revisado e aprovado em Reunido Ordindria
do CEP-AMP em 11 de fevereiro de 2020.

Homologado pelo Diretor Geral da Associagdo Mario Penna da
Portaria IMP n2 01.2020, de 12 de fevereiro de 2020.
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ANEXO I

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

Eu , hos termos da Resolucdo CNS n2 466, de 12
de dezembro de 2012, assumo o compromisso de manter confidencialidade e sigilo sobre todas as

informacdes técnicas e outras relacionadas aos protocolos de pesquisa a que tiver acesso no exercicio das
funcdes de membro do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Mario Penna (CEP-AMP).

Por este termo de confidencialidade e sigilo comprometo-me:

1. A n3o utilizar as informac8es confidenciais a que tiver acesso, para gerar beneficio préprio exclusivo
e/ou unilateral, presente ou futuro, ou para o uso de terceiros;

2. A n3o efetuar nenhuma gravagdo ou copia da documentagdo a que tiver acesso;

3. A n3o apropriar-se para si ou para outrem de material confidencial e/ou sigiloso da tecnologia que
venha a ser disponivel; e

4. A n3o repassar o conhecimento das informagdes confidenciais, responsabilizando-se por todas as
pessoas que vierem a ter acesso as informagdes, por seu intermédio, e obrigando-se, assim, a ressarcir a
ocorréncia de qualquer dano e / ou prejuizo oriundo de uma eventual quebra de sigilo das informagdes
fornecidas.

A vigéncia da obrigac3o de confidencialidade e sigilo, assumida pela minha pessoa por meio deste termo,
terd a validade enquanto no exercicio das fungdes de membro do CEP-AMP.

Pelo ndo cumprimento do presente Termo de Confidencialidade e Sigilo, fica o(a) abaixo assinado(a)
ciente sob pena de responsabilidades que poderdo advir.
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ANEXO |

TERMO DE COMPROMISSO

Eu _, nos termos da Resolugdao CNS n? 466,

de 12 de dezembro de 2012, assumo o compromisso de manter minha autonomia e independéncia no
exercicio como membro do Comité de Etica da Associagdo Mario Penna (CEP-AMP). Outrossim, ndo
participarei e ndo aprovarei ou expressarei minha opinido através de procuracdo a membros deste CEP

para aprovag3o, ou n3o, dos protocolos de pesquisa a qual estiver vinculado(a).
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