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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO INSTITUTO
NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA JAMIL HADDAD - INTO

CAPITULO | - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa — CEP do Instituto Nacional de Traumatologia e
Ortopedia Jamil Haddad - INTO é um 6érgdo colegiado, de natureza técnico-cientifica,
constituido nos termos Resolucdo CNS n° 466, 12 de dezembro de 2012.

Artigo 2° - Ao CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de pesquisa clinica e
experimental envolvendo seres humanos no d&mbito do complexo compreendido pelo Instituto
Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad — INTO/MS e protocolos encaminhados
pela CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa).

Paragrafo Unico - Os membros do CEP tém total independéncia de ac&o no exercicio de suas
funcdes no Comité, mantendo as informacGes recebidas sob caréater sigiloso e confidencial.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 3° - O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia
Jamil Haddad — CEP/INTO é um colegiado interdisciplinar e multiprofissional, e devera ser
constituido por 15 (quinze) membros titulares incluindo dois representantes dos participantes de
pesquisa (RPP).

Paragrafo 1° - Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa
comprovada pelo titulo de doutorado e representar as diversas areas de atuacdo multidisciplinar
da Instituicdo.

Paragrafo 2° - Em consonancia com o Capitulo VII1.6 da Resolu¢do/CNS n° 466, os membros
ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa.

Artigo 4° - A nomeacdo dos membros do CEP sera através de ato do Diretor do INTO/MS,
publicado em Boletim de Servico.

Paragrafo 1° - A definicdo dos membros se daré a partir da indicacdo pelas Divisfes do Instituto
que tenham relacdo com atividades de pesquisa, e ap6s aprovacdo pelo CEP em reunido
ordinéria, distribuidos da seguinte forma: cinco vagas para a Divisdo de Ensino e Pesquisa; trés
vagas para a Divisdo de Traumatologia e Ortopedia; duas vagas para a Divisdo de Enfermagem;
uma vaga para a Divisdo de Servigos Técnicos Auxiliares; e uma vaga para a Divisdo Médico-
Assistencial; uma vaga para livre indicagdo pelas Unidades do Instituto, cuja ocupagédo seja
definida pelo Colegiado do CEP.

Paragrafo 2° - A renovacdo de um terco dos membros sera realizada a cada 03 (trés) anos

juntamente com a renovacgao do registro do CEP e/ou quando houver solicitagdo de desligamento
de algum membro.
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Artigo 5° - O mandato dos membros do CEP, assim como o do coordenador e do vice
coordenador, sera de 03 (trés) anos, sendo permitidas reconducdes sucessivas, conforme previsto
na Resolucdo CNS n° 370/2007.

Artigo 6°- O CEP sera coordenado por um dos membros, eleito entre seus pares, por maioria
simples, na primeira reunido de trabalho.

Artigo 7° - Todos os membros do Corpo Clinico do Instituto Nacional de Traumatologia e
Ortopedia Jamil Haddad — INTO/MS séo considerados membros consultores "ad hoc™.

CAPITULO 11l - DAS ATRIBUICOES
Artigo 8° - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP:

a) Analisar projetos e protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos (inclusive os
multicéntricos, interdisciplinares e interdepartamentais) nas areas gerenciais, clinica e de
pesquisa bésica para a emissdo de pareceres do ponto de vista dos requisitos da ética, conforme
descrito no Capitulo VII1.1 da Resolugdo 466/12, dentro do prazo maximo de 30 dias;

b) No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais ou multidisciplinares, o
encaminhamento devera ser feito em conjunto por todos os participantes através do sistema
Plataforma Brasil, considerando o prazo para analise dos protocolos de pesquisa serdo 10 dias
para checagem documental e 30 dias para liberar o parecer.

c) Apreciar protocolos de pesquisa lancados na Plataforma Brasil e que apresentem toda a
documentacdo necessaria, em portugués, acompanhados dos originais em lingua estrangeira,
quando houver e devidamente traduzidos em lingua portuguesa;

d) Expedir instruces com normas técnicas para orientar os pesquisadores respeitando 0s
aspectos éticos baseados no aparato legal presente nas normas brasileiras;

e) Garantir a manutencao dos aspectos éticos da pesquisa, de modo a preservar e resguardar a
integridade e os direitos dos voluntarios, dos participantes, dos pesquisadores e da sociedade
como um todo;

f) Zelar pela obtencdo de Consentimento Livre e Esclarecido dos participantes e o Assentimento
Livre e Esclarecido em casos de participantes menores de idade ou grupos para sua participacdo
na pesquisa;

g) Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através da andlise de relatorios semestrais dos
pesquisadores, nas situagdes exigidas pela legislacéo;

h) Avaliar denuncias recebidas ou situagfes percebidas de infragdes éticas, sobretudo as que
implicam em riscos aos participantes de pesquisa, assegurando que serdo comunicados a
instancias competentes para averiguagdo e quando couber, ao Ministério Publico;

i) Manter comunicagdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS);

j) Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da ética e da
ciéncia.

k) Promover a formacdo continuada e a capacitacdo da comunidade académica em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, por meio da realizagdo de Semindrios, Palestras e
treinamentos com a discussdo de temas relevantes.

Artigo 9°- Com base no parecer emitido, cada projeto tera enquadramento em uma das seguintes
categorias:
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a) Aprovado: quando o protocolo se encontrar totalmente adequado para execucao.

b) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipotese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementac6es do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente
atendida.

c) Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que nao podem ser superados pela tramitagdo 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 seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, 0
protocolo é considerado encerrado.

Paragrafo Unico — No caso de protocolos com parecer “COM PENDENCIA” sera dado ao
pesquisador um prazo de 30 (trinta) dias para atendé-la(s), contado a partir da emissédo do parecer
consubstanciado na Plataforma Brasil.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 10° - O CEP se reunird uma vez por més, minimo de 12 reunides por ano em sessdes
ordinérias, ou em carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria
de seus membros, fechada ao publico.

Paragrafo 1° — O horério de funcionamento do CEP ao publico em geral e aos pesquisadores
sera de segunda a sexta-feira, exceto feriados, das 09:00h as 17:00h, na sala n® 04 do 9° andar do
prédio administrativo, Avenida Brasil n® 500, Séo Cristdvéo, Rio de Janeiro - RJ.

Paragrafo 2° - No caso de greve institucional, o CEP comunicard a comunidade de
pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissbes de pOs-
graduacdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situacdo, informando se havera
interrupgdo temporéria da tramitacdo 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 duragédo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de
modo que permanecam assistidos em casos de dividas sobre a eticidade e apresentacdo de
denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos de carater académico, como
TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de
acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional; e
informar a CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagédo
quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacao ética, apos o periodo de paralisacao.

Paragrafo 3° - No caso de recesso institucional, o CEP informara, com a devida antecedéncia e

por meio de ampla divulgacéo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato
de duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de
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duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanecam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo o
periodo do recesso.

Artigo 11° - A reunido do CEP se instalara e deliberard com a presenca da maioria absoluta,
cinquenta por cento mais um, de seus membros e serd dirigida pelo seu Coordenador ou, na sua
auséncia, por um dos membros, indicados pela maioria dos presentes.

Artigo 12° - As reunides se dardo da seguinte forma:

a) Verificacdo da presenca do Coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos por
um dos membros;

b) Verificacdo da presenca dos membros titulares através da assinatura do livro de registro
de presenca e pauta emitida pelo sistema Plataforma Brasil e da comprovacdo de
“quorum”;

c) Votacdo e assinatura da ata da reunido anterior;

d) Comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

e) Leitura da pauta e despacho do expediente;

f) Ordem do dia, incluindo leitura, apresentacdo, discussao e votacao dos pareceres;

g) Organizacgdo da pauta da proxima reunido;

h) Distribuicdo de protocolos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

i) Encerramento da sesséo.

Artigo 13° - Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité
e especificamente:

a) Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

b) Instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

c) Promover a convocacao das reunides;

d) Indicar ou confirmar a indicacdo dos relatores para analise de protocolos aceitos para
apreciacao ética, submetidos através da Plataforma Brasil;

e) Participar das discussbes e votacbes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

f) Confeccionar o parecer do colegiado em atencdo a deliberacdo dos membros e emitir o
parecer consubstanciado.

Paragrafo 1° — Na auséncia do Coordenador e nas situacfes de bloqueio ético as atribuigdes
serdo desempenhadas pelo vice coordenador.

Paragrafo 2° — O coordenador do Comité manterd em carater sigiloso e confidencial as
informagdes recebidas.

Artigo 14° - Aos membros do CEP compete:

a) Avaliar e relatar, nos prazos estabelecidos, com probidade as matérias que lhes foram

atribuidas e os protocolos, emendas, notificagdes, relatorios parciais e relatérios finais

submetidos e indicados para apreciacdo pelo Coordenador através do sistema Plataforma

Brasil;

b) Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discussao;
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¢) Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia,;

d) Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagdo e registro dos
dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, 0s recursos humanos
envolvidos, os relatdrios parciais e finais do processo;

e) Desempenhar funges atribuidas pelo Coordenador;

f) Apresentar proposic¢oes sobre as questdes pertinentes ao CEP.

Paragrafo 1° — O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que estiver
diretamente ou indiretamente envolvido.

Paragrafo 2° - 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 atividades no sistema CEP/CONEP.

Paragrafo 3° — O conteGdo 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. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade, conforme a Resolucdo CNS 466/2012.

Paragrafo 4° - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o colegiado se torna
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Paragrafo 5° - Os membros dos CEP ndo podem 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 nos CEP
de outras obrigacdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da funcéo.

Artigo 15° - Ao secretario do CEP compete:

a) Manter a organizacéo e o controle de todos os arquivos do CEP;

b) Validar os protocolos de pesquisa submetidos a Plataforma Brasil, através da verificacdo
documental, aceitar ou rejeitar o protocolo conforme documentos inseridos, conforme
estabelecido na Norma Operacional CNS n° 001/2013;

¢) Indicar membro relator para apreciacdo do protocolo aceito para posterior homologacéo
do Coordenador;

d) Assistir as reunides;

e) Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem
ser examinados nas reunides do CEP;

f) Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

g) Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de
atas e de registro de delibera¢des, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

h) Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

i) Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocagdo das reunides ordinarias e
extraordinarias;

j) Distribuir aos membros do CEP a pauta das reunides.

Paragrafo unico — O secretario do Comité manterd em carater sigiloso e confidencial as
informagdes recebidas.
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Artigol6° - Seré dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa a 03
(trés) reunides consecutivas ou a 04 (quatro) reunides intercaladas e com justificativa a 06 (seis)
reunibes consecutivas no mesmo ano. Cabera ao CEP comunicar a CONEP as situaces de
vacancia ou afastamento de membros e encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as,
conforme a Norma Operacional n°® 001/13.

CAPITULO V - DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 17° - O CEP devera promover a educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos e a capacitacdo dos membros para o desempenho de suas fungoes.

Artigo 18° - O CEP manterd em carater confidencial as informacdes recebidas.

Artigo 19° - Os projetos, protocolos e relatorios correspondentes serdo arquivados por 5 anos,
apos o encerramento do estudo.

Artigo 20° - Os casos omissos e as duvidas que surgirem na aplicacdo do presente Regimento
Interno seréo dirimidas pelo Coordenador do CEP.

Artigo 21° - O presente Regimento Interno poderd ser alterado, mediante proposta do CEP,
através da maioria absoluta de seus membros.

Artigo 22° - O presente Regimento Interno entrara em vigor na data de aprovacdo pelo
CEP/INTO.

Este Regimento Interno foi apreciado e aprovado pelos membros do colegiado na Reunido
Extraordinaria do CEP/INTO realizada no dia 14 de fevereiro de 2022.
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