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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DO GRUPO HOSPITALAR CONCEICAO

TiTULO |
DO CONCEITO E FINALIDADE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Nossa Senhora da Conceicdo S.A.
— empresa publica da Unido, denominada Grupo Hospitalar Conceicdo para as finalidades
deste Regimento — € um dérgdo especializado, independente e de relevancia publica que
integra o Sistema CEP/CONEP — Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — do Conselho
Nacional de Saude, vinculado ao Ministério da Saude.

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa é um 6rgdo colegiado de carater consultivo,
deliberativo e educativo e tem funcdo normativa e de fiscalizagdo da pesquisa que envolve
seres humanos realizadas no Grupo Hospitalar Conceigdo, balizando suas agbes nos
principios da bioética, como autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, e visa a
assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos participantes
de pesquisa e ao Estado.

Paragrafo unico. O Comité de Etica em Pesquisa & corresponsavel por garantir a
protecdo dos participantes de pesquisa nas pesquisas que aprova.

Art. 3° O Comité de Etica em Pesquisa atua seguindo o presente Regimento e em
conformidade com as regulamentagdes brasileiras vigentes no a@mbito da pesquisa que
envolve seres humanos. ]

Paragrafo unico. Todo e qualquer projeto de pesquisa que envolver seres humanos
submetido & apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa devera obedecer as determinacées
da legislagéo ética vigente, em especial as normas do Conselho Nacional de Salde,
Resolucédo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, Resolugdo n°® 251, de 7 de agosto de 1997,
Resolugdo n° 292, de 8 de julho de 1999, Resolugdo n°® 304, de 9 de agosto de 2000,
Resolugdo n° 340 de 8 de julho de 2004, Resolucéo n° 346, de 13 de janeiro de 2005,
Resolug&o n° 370, de 8 de margo de 2007, Resolugéo n° 441, de 12 de maio de 2011,
Resolugéo n° 510, de 7 de abril de 2016, Resolugéo n® 563, de 10 de novembro de 2017,
Resolug&o n° 580, de 22 de margo de 2018, e Norma Operacional n°® 1, de 30 de setembro de
2013, Resolugéo n° 647, de 12 de outubro de 2020, e suas resolugdes e demais normas que
vierem a ser publicadas, além das normas e regulamentos internos do Grupo Hospitalar
Conceicéo.

TjTULo Il
DA ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO

CAPITULO | _
DA CONSTITUIGAO

Art. 4° O Comité de Etica em Pesquisa é constituido por um Colegiado interdisciplinar,
uma Coordenacao e uma Secretaria Administrativa, vinculado ao Diretor Técnico da Diretoria-
Executiva.

Art. 5° O Grupo Hospitalar Conceigéo, através da Diretoria-Executiva, assegurara a
estrutura administrativa, de pessoal e espago fisico exclusivos e de apoio 'para o adequado
funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa, conforme determinado na Resolugdo CNS
n°® 370, de 8 de margo de 2007, ou outra norma que venha a substitui-la, providenciando os
recursos fisicos e humanos necessarios, bem como treinamento, cursos, participacdo em
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eventos, tanto para os membros do colegiado, quanto para os integrantes da Secretaria
Administrativa do Comité de Etica em Pesquisa.

§ 1° O atendimento aos pesquisadores e participantes de pesquisa é realizado pelo
enderego de e-mail cep-ghc@ghc.com.br ou pelo telefone (51) 3357-2714, sendo que a sala
do Comité de Etica em Pesquisa do GHC esta localizada na Avenida Francisco Trein, 596,
Prédio do Ambulatério, 3° andar, em Porto Alegre/RS, CEP 91350-200, Comité de Etlca em
Pesquisa, aberta de segunda-feira a sexta-feira entre os horarios de 08:00 as 12:00 e de 13:45
as 15:45.

§ 2° O Comité de Etica em Pesquisa do GHC é responsavel pelas atividades de
capacitagéo interna e promogdo de educagdo em ética em pesquisa, e providenciara as
demandas e necessidades do Colegiado de atualizagdes com o apoio da Diretoria-Executiva
do GHC.

Art. 8° Os membros do Comité de Etica em Pesquisa terdo total autonomia e
independéncia no exercicio de suas funcbes, devendo manter sob sigilo as informagdes
recebidas durante sua atuacdo como membro do Comité de Etica em Pesquisa.

CAPITULO Il
DO COLEGIADO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

SECAO|
DA COMPOSICAO

Art. 7° O Comité de Etica em Pesquisa é composto por um colegiado interdisciplinar,
formado por 22 (vinte e dois) membros efetivos voluntarios, sendo 12 (doze) membros
indicados e 10 (dez) membros selecionados por processo seletivo interno.

§ 1° Os 12 (doze) membros indicados serdo os seguintes:

I - 1 (um) membro indicado pela Geréncia de Ensino e Pesquisa; '

Il -1 (um) membro indicado pela Geréncia de Unidades de Internacdo do Hospital Nossa
Senhora da Conceigao;

[l - 1 (um) membro indicado pela Geréncia de Unidades de Internacéo do Hospital
Crianga Conceigéo;

[V - 1 (um) membro indicado pela Geréncia de Unidades de Internagao do Hospital
Cristo Redentor;

V - 1 (um) membro indicado pela Geréncia de Unidades de Internacdo do Hospital
Fémina; iR

VI - 1 (um) membro indicado pela Geréncia de Saude Comunitaria;

VIl - 1 (um) membro da comunidade cientifica do Grupo Hospitalar Conceicéo, indicado
pelo Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa;

VIII - 1 (um) membro advogado da Assessoria Juridica;

IX- 1 (um) membro externo ao Grupo Hospitalar Conceigao de reconhecida reputacéo
académica, indicado pelo Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa; € |

X - 3 (trés) membros representantes de participantes de pesquisa, indicados por
entidades de controle social, conforme os critérios estabelecidos pela Resolugéo CNS n° 647,
de 2020, ou outra norma que venha a substitui-la.

§ 2° Os membros indicados nos incisos | a VIIl do paragrafo anterior deverdo ser
indicados dentre empregados com contrato de trabalho por prazo indeterminado do quadro
de pessoal efetivo do Grupo Hospitalar Conceicéo.

§ 3° Os demais 10 (dez) membros ser&o selecionados entre empregados com contrato
por prazo determinado do quadro permanente do Grupo Hospitalar Conceigdo inscritos para
a atividade, mediante convocagéo por edital interno, que tera validade coincidente com o
registro trienal na Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa, em critérios estabelecidos pelo
Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa.

§ 4° A selecgéo prevista no paragrafo anterior sera realizada por uma comiss&o composta
por membros do Comité de Etica em Pesquisa.
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Art. 8° Ao Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa cabera avaliar e aprovar as
indicaces feitas e buscara estabelecer uma composigdo multiprofissional equilibrada com
uma distribuicdo equitativa de género e categoria profissional, sendo vedado que mais da
metade de seus membros seja de uma mesma categoria profissional.

§ 1° Poderéo ser solicitadas novas indicagbes de membros aos setores do Grupo
Hospitalar Conceigéo citados no § 1° do artigo anterior, ou ser realizada nova selecéo de
membros, caso néao se configure o equilibrio acima referido.

§ 2° A nomeagéo definitiva dos membros indicados e selecionados, apés a aprovacéo
do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa, sera feita por Portaria emitida pela Diretoria-
Executiva.

§ 3° Uma vez nomeados na forma do paragrafo anterior, os membros do Comité de
Etica em Pesquisa deverdo assinar declaracéo de conflitos de interesse, que sera arquivada
para consulta publica pela Secretaria Administrativa do Comité de Etica em Pesquisa.

§ 4° Qualquer alteragdo na composicéo dos membros do Colegiado do Comité de Etica
em Pesquisa so tera validade apds a nomeagéo na forma prevista neste artigo.

§ 5° A renovagéo da composicdo do Colegiado ocorrerda ao final de cada triénio,
conforme registro na Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa, observado o estabelecido no
artigo anterior.

§ 6° O Comité de Etica em Pesquisa podera contar com consultores “ad hoc”, membros
da comunidade cientifica internos ou externos aos Grupo Hospitalar Conceicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos-cientificos ao comité, em carater consultivo e
selecionados através da Geréncia de Ensino e Pesquisa do GHC.

SECAO Il )
DO MANDATO E DA SUBSTITUICAO

Art. 9° O mandato do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa, sera de 3 (trés) anos,
vinculado a sua renovacao de registro trienal na Comiss&o Nacional de Etlca em Pesquisa,
camara tematica do Conselho Nacional de Saude.

Paragrafo unico. Sera permitida a recondugdo de membros desde que respeitado o
disposto no artigo 7° e seus paragrafos.

Art. 10. Ocorrera a vacancia do membro do Comité de Etica em Pesquisa por rentncia
voluntaria ou em caso de destituicdo.

Art. 11. Em caso de vacéancia de membros indicados conforme o § 1° do artigo 7°,
ocorrida durante o mandato trienal, um substituto devera ser indicado pela geréncia
competente do Grupo Hospitalar Conceicéo e assumiré o restante do mandato de 3 (trés)
anos, conforme o registro na Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

Art. 12. Em caso de vacancia de algum dos membros selecionados pelo edital de
selecao, pela forma do § 3° do artigo 7° assumira um dos empregados aprovados na selecéo
prévia, respeitada a lista de classificacdo do edital anterior, e ndo havendo candidatos sera
aberto novo edital para preenchimento da vaga existente, caso em que assumira o restante
do mandato de 3 (trés) anos, conforme o registro na Comiss&o Nacional de Eticaem Pesquisa.

Art. 13. Os membros do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa deverdo ser
destituidos pelo Coordenador nos seguintes casos:

| - pela auséncia sem justificativa em 3 (trés) reunides ordinarias consecutivas ou 6 (seis)
intercaladas no intervalo de um ano;

Il - pelo desempenho insatisfatorio de suas fungdes, a ser avaliado pelo Colegiado do
Comité de Etica em Pesquisa; ou

Il - em caso de extingdo do contrato de trabalho entre 0 membro e o Grupo Hospitalar
Conceigao, se aplicavel.

§ 1° Compete ao Coordenador avaliar as justificativas apresentadas pelos membros

para as finalidades deste artigo. ,
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§ 2° As justificativas de que trata este artigo devem ser remetidas ao Coordenador por
escrito.

§ 3° Casos excepcionais serdo levados a deliberagéo do Colegiado.

SECAO Il
DAS ATRIBUICOES

Art. 14. S&o atribuigdes do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa:

| - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, submetidos ao
Sistema CEP-CONEP, cabendo-lhe a responsabilidade pelos julgamentos éticos das
pesquisas em seres humanos a serem desenvolvidas no Grupo Hospitalar Conceicdo e
demais estudos cientificos em seres humanos submetidos & sua apreciacdo, de modo a
garantir e resguardar a integridade e os direitos dos participantes de pesquisa e considerando
a contribuicéo para o crescimento do conhecimento cientifico;

Il - analisar e emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta) dias;

Il - emitir a Carta de Aprovacgao, Unico documento que autorizaréa a realizagéo do projeto
de pesquisa no ambito do Grupo Hospitalar Conceicéo;

IV - manter a guarda confidencial de todos os documentos obtidos na execucéo de sua
tarefa por um periodo minimo de 5 (cinco) anos;

V - orientar e assessorar quanto aos aspectos éticos e metodolédgicos envolvidos nas
pesquisas propostas;

VI - acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisa através de relatorios
parciais e finais dos pesquisadores e auditorias, conforme normas que regem as pesquisas
em seres humanos;

VII' - emitir relatérios anuais ao Diretor Técnico do Grupo Hospitalar Conceicéo,
referentes aos projetos avaliados naquele periodo;

VIII - receber dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte denincias de
abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curse normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario,
solicitar a adequag&o do projeto de pesquisa e, especialmente, do termo de consentimento
livre e esclarecido;

IX - requerer instauragéo de processo de apuracdo a Diretoria-Executiva ou a outra
instituicdo envolvida, conforme o caso, na hipétese de denuncias ou conhecimento de
irregularidades nas pesquisas e, havendo comprovacdo, comunicar @ Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa e a outras instancias envolvidas;

X - zelar pela correta aplicagéo deste Regimento Interno e demais dispositivos legais
pertinentes a pesquisa em seres humanos no Grupo Hospitalar Conceigéo;

Xl - exercer atividades educativas no sentido do desenvolvimento e disseminagdo do
conhecimento de ética e ciéncia;

X1l - manter comunicagao regular e permanente com a Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa; e

XIII - prestar consultorias ou pareceres, quando solicitados por outros Comités de Etica
em Pesquisa ou pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Art. 15. O Comité de Etica em Pesquisa podera, no decorrer da analise de projetos,
solicitar o auxilio de consultores “ad hoc” com reconhecido conhecimento no assunto em
pauta.

CAPITULO 1Il
DOS DEVERES DOS MEMBROS

Art. 16. E dever dos membros, além daqueles previstos na legislacéo:

| - comparecer as reunides do Comité de Etica em Pesquisa preparado, tendo
examinado os documentos que acompanharam pauta e participar nas deliberagées;

Il - manter sigilo sobre toda e qualquer informacdo a que tiver acesso em razdo do
exercicio do cargo, utilizando-a somente para o exercicio de suas fungdes, sob pena de
responder pelo ato que contribuir para sua indevida divulgacéo;
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lll - declarar, previamente a deliberagdo, que, por qualquer motivo, tem conflito de
interesse quanto a determinada matéria da pauta;

IV - zelar pela adocéo de postura ética e de boas praticas em pesquisa;

V - observar o Cédigo de Etica e Conduta do Grupo Hospitalar Conceigao;VI - analisar
e emitir parecer, quando for relator de projeto, na Plataforma Brasil, considerando o prazo
maximo de 30 (trinta) dias a partir da indicagéo da relatoria do projeto; e

VII - n&o exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer o
interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas competéncias no sistema
CEP/CONEP, em conformidade com a Norma Operacional 001/2013.

CAPITULO IV )
DA COORDENACAO

Art. 17. O Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa elegera, entre seus membros, na
primeira reunido ordinaria do inicio de cada mandato, o Coordenador, o 1° Coordenador
Adjunto e o 2° Coordenador Adjunto.

§ 1° Para a reunido ordinaria prevista no caput deste artigo o quorum minimo sera de
2/3 (dois tergos) do nimero dos membros, sendo que a eleigdo se dara por maioria simples
dos presentes.

§ 2° Em caso de renuncia ao cargo do Coordenador, assumird o 1° Coordenador
Adjunto, até que se faca nova eleicdo pelo colegiado do Comité de Etlca em Pesquisa, na
primeira reunido ordinaria apos o ato de renuncia.

Art. 18. Sdo competéncias do Coordenador:

| - presidir as reuniées do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa;

Il - representar o Comité de Etica em Pesquisa interna e externamente, bem como
assinar todos os seus documentos, inclusive o Parecer de Aprovagéo dos projetos, quando
necessario;

Il - providenciar, junto aos érgdos competentes do Grupo Hospitalar Conceicdo, as
condigdes técnicas e administrativas para o adequado funcionamento do Comité de Etica em
Pesquisa;

IV - encaminhar aos membros do Comité de Etica em Pesquisa os projetos de pesquisa
recebidos, para relatério, analise e parecer;

V - manter a comunicagdo com os pesquisadores de modo a auxiliar a corregéo de
pendéncias eventualmente apontadas nos protocolos de pesquisa;

VI - convocar, se necessario, o pesquisador responsavel para prestar esclarecimentos
sobre o projeto de pesquisa encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa; e

VII - delegar ao 1° Coordenador Adjunto e ao 2° Coordenador Adjunto as tarefas que
forem necessarias ao adequado funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa.

Art. 19. Sdo competéncias dos Coordenadores Adjuntos:

| - auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas;

II - substituir o Coordenador em suas auséncias; e i

[l - exercer a fungéo de Coordenador em caso de impedimento definitivo do mesmo até
nova eleicdo e nomeacao.

Paragrafo unico. A competéncia dos incisos Il e Il serda desempenhada primeiramente
pelo 1° Coordenador Adjunto e, na sua auséncia ou impedimento, pelo 2° Coordenador
Adjunto.

CAPITULO V
DA SECRETARIA ADMINISTRATIVA

Art. 20. A Secretaria Administrativa do Comité de Etica em Pesquisa é constituida por,
no minimo, 1 (um) Secretario e equipe auxiliar, que atuardo exclusivamente para o Comité de
Etica em Pesquisa.

Paragrafo unico. O funcionamento da Secretaria Administrativa deve estar em

consonancia com as normas e diretrizes da Comissdo Nacional de Etica em P squisa, em
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especial a Resolugdo CNS n° 370, de 8 de margo de 2007, ou outras normas que a
sucederem.

Art. 21. Sdo competéncias do Secretario:

| - auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas:

Il - convocar, conforme determinacéo da Coordenacéo, as reunides do Colegiado;

Il - secretariar as reuniées do Comité de Etica em Pesquisa;

IV - redigir as atas das reunides do Comité de Etica em Pesquisa;

V - redigir, enviar e manter atualizadas as correspondéncias do Comité de Etica em
Pesquisa, sob protocolo de entrega, que sera mantido junto a Secretaria Administrativa do
Comité de Etica em Pesquisa;

VI - encaminhar para os membros do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa,
conforme determinagéo da Coordenacéo, copia dos projetos de pesquisa para analise e
emissao de parecer, observando uma antecedéncia minima de 5 (cinco) dias Uteis da reunido
em que sera analisado;

VIl - coordenar as atividades da Secretaria Administrativa do Comité de Etica em
Pesquisa, como organizagéo de banco de dados, registro de deliberagdes, protocolos, entre
outras atividades administrativas;

VIII - elaborar relatérios regulares e encaminha-los a Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa e a Diretoria-Executiva, a pedido do Coordenador;

IX - atender o publico interessado, pesquisadores, participantes de pesquisa, entre
outros, no horério de funcionamento previamente estabelecido: e

X - realizar a checagem documental das pesquisas submetidas no prazo de 10 (dez)
dias.

CAPITULO VI ;
DA ANALISE DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 22. A analise de cada protocolo de pesquisa culminara com seu enquadramento em
uma das seguintes categorias, conforme Norma Operacional n°® 001, de 2013, 6u outra norma
que venha a substitui-la:

| - Aprovado, quando o protocolo de pesquisa atende todos os critérios éticos e
metodoldgicos estabelecidos e encontra-se totalmente adequado para execuc3o;

Il - Aprovado e Encaminhado, quando o projeto requer apreciagdo da Comiss&o
Nacional de Etica em Pesquisa, conforme critérios previstos no item IX. 4 da Resolugdo CNS
n°® 466, de 12 de dezembro de 2012;

[l - Com Pendéncia, quando a decisdo for pela necessndade de correcdo ou
complementagdes no protocolo de pesquisa, onde independentemente do tipo de corregcao o
protocolo continuara em “pendéncia” até que a mesma esteja completamente atendida;

IV - Nao Aprovado, quando a decisdo considera que os obices éticos do protocolo sio
de tal gravidade que n&o podem ser superados pela tramitacido em Pendéncia;

V - Arquivado, quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

VI - Suspenso, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de segurancga, especialmente referente ao participante de pesquisa; ou

VIl - Retirado, quando o Sistema CEP-CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética,
caso em que o protocolo sera considerado encerrado.

Paragrafo unico. Os pesquisadores deverao responder as pendéncias no prazo maximo
de 30 (trinta) dias.

Art. 23. Os pareceres, uma vez emitidos, serdo de responsabllldade do Colegiado do
Comité de Etica em Pesquisa, mantendo-se o anonimato dos parecerlstas que os relataram.

Art. 24 Todos os pareceres tém carater confidencial e serdo encaminhados

exclusivamente ao pesquisador responsavel do projeto e & Comissao Nacional d Etica em
Pesquisa quando se fizer necessario. !L\
/ '
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Art. 25. A analise dos projetos de pesquisa sera realizada nas reunides, através do relato
de um ou mais membros do Colegiado, que serdo os responséveis pela redacdo do parecer
consubstanciado.

Art. 26. Quando um projeto de pesquisa for considerado Com Pendéncia, em funcgéo de
questbes ndo-éticas, tais como documentacéo, redagéo, metodologia, entre outras, conforme
avaliagao do Colegiado, a revisdo da pendéncia retornara somente ao relator para avaliacéo,
sem necessidade de retornar a reunido do Colegiado para aprovacéo.

Art. 27. Ocorrida a avaliagéo do artigo anterior, o relator emitira um dos seguintes
pareceres:

| - aprovagéo final do projeto de pesquisa, encaminhando-o para emisséo da Carta de
Aprovagéo, caso atendidas as pendéncias apontadas pelo Colegiado;

Il - manutencdo da categoria Com Pendéncia, caso ndo atendidas as exigéncias do
Colegiado; ou

[l - encaminhamento do protocolo de pesquisa ao Colegiado para nova avaliagdo, caso
haja questdes éticas as serem revistas.

Art. 28. Toda emenda submetida devera conter a justificativa que a motivou.

Paragrafo unico. As emendas devem ser apresentadas ao Comité de Etica em Pesquisa
de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas
justificativas. !

Art. 29. As extensbes submetidas como propostas de prorrogacéo ou continuidade da
pesquisa com os mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e
na metodologia do projeto original, deverao ser aprovadas pelo Comité de Etica em Pesquisa.

Paragrafo unico. Havendo modificagdes importantes de objetivos e de métodos, deve
ser apresentado outro protocolo de pesquisa.

Art. 30. Em caso de paralizacdo dos servicos e atividades do Grupo Hospitalar
Conceigéo por qualquer motivo, inclusive em casos de greve, sera obedecido o procedimento
disposto na Carta Circular da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa, n° 244, de 2016.

CAPITULO VI
DAS REUNIOES

Art. 31. As reunibes ordinarias do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa seréo
quinzenais, com convocagdo expedida pela Secretaria Administrativa com antecedéncia
minima de 5 (cinco) dias, totalizando, ao ano, cerca de 24 (vinte e quatro) reuniées ordinarias.

§ 1° A convocagéo apresentara a pauta da reuni&o, com os assuntos a serem tratados,
bem como os projetos de pesquisa a serem analisados.

§ 2° O calendario de reunides é publicado pelo Comité de Etlca em Pesquisa e
encaminhado individualmente aos membros no inicio de cada ano. '

§ 3° Na impossibilidade de comparecimento & reuni&o do Colegiado, deve ser enviada
justificativa por escrito para a Secretaria Administrativa.

§ 4° Em reunido sera coletada pelo Secretario lista dos presentes, mediante assinatura
de cada membro.

Art. 32. As reunides extraordinarias do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa ser&o
convocadas pelo Coordenador, com antecedéncia de até 24 (vinte e quatro) horas ou a
requerimento do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa, em data a ser marcada.
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Art. 33. As reunides, tanto ordinarias como extraordinarias, serdo fechadas ao publico,
preservando-se o sigilo e a confidencialidade dos temas tratados pelo Colegiado.

Paragrafo unico. Os membros do Comité de Etica em Pesquisa e todos os funcionarios
que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 34. Nenhuma matéria da pauta, seja o parecer de um projeto de pesquisa ou outro
assunto geral, sera posto a votagdo sem o pleno exaurimento do debate e discussédo pelo
Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa.

Art. 35. As reunides do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa somente se
instalarédo e as deliberagbes somente serdo realizadas se presentes pelo menos 12 (doze)
membros, conforme dispde a Resolugdo CNS n° 370, de 2007.

§ 1° Nas deliberagdes sempre se buscara pelo consenso.

§ 2° Caso impossivel atingir o consenso, a aprovagado de matérias em deliberagéo se
dara pela maioria simples dos membros presentes, observadas as excegbes previstas no
presente Regimento.

Art. 36. Na hora aprazada para as reunidées, ndo havendo quérum, o Coordenador
podera solicitar aos demais membros presentes a prorrogacgéo de horario pelo tempo que, por
consenso, for julgado necessario, observado o artigo 33.

Art. 37. Os assuntos tratados em reunido serao registrados em ata, a ser aprovada na
reunido subsequente, mediante a assinatura de todos os membros presentes.

Paragrafo unico. As atas terdo acesso restrito sem contiverem dados sigilosos ou
confidenciais, sendo que a divulgacdo sera realizada por extrato de ata suprimindo-se as
informacdes que ndo séo de acesso publico.

Art. 38. O controle de presengas nas reunibes é feito através de monitoramento das
listas de presencas pelo Secretario.

Art. 39. Qualquer membro do Comité de Etica em Pesquisa, direta ou indiretamente
envolvido no projeto de pesquisa em analise, se ausentara da reunido durante a avaliacao, o
que sera devidamente consignado em ata, a fim de evitar julgamentos sob conflito de
interesse.

Art. 40. E vedada a participacdo, na reunido do Comité de Etica em Pesquisa, de
pessoas diretamente envolvidas nos protocolos de pesquisa que estejam sendo examinados,
a nao ser quando convocadas formalmente.

TiTULQ 1l
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 41. Sem prejuizo do carater voluntario e de munus publico das atividades
desenvolvidas pelos membros do Comité de Etica em Pesquisa, dada a relevancia da funcgéo
que desempenham, serdo registradas como horas trabalhadas, mediante dispensa de suas
obrigagdes funcionais ordinarias pelos respectivos gestores:

| - 3 (trés) horas por reunido, a que comprovadamente comparecer o membro; e

Il - 6 (seis) horas por més de atividades relacionadas ao Comité de Etica em Pesquisa,
devidamente comprovadas.§ 1° Os membros do Comité de Etica em Pesquisa ndo serdo
remunerados no desempenho de suas atividades, sendo possivel pagamento de diarias para
ressarcimento de custos de hospedagem, transporte e alimentacao.

§ 2° Para o desempenho de suas fungdes adequadamente, serédo dlspensados de suas
obrigagdes funcionais ordinarias, além do que prevé o caput:

| - o Coordenador por 12 (doze) horas de sua carga horaria semanal e

[l - os Coordenadores Adjuntos por 6 (seis) horas de sua carga horaria senanal. \\J\
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Art. 42. Os casos omissos serdo dirimidos pelo Colegiado do Comité de Etica em
Pesquisa ou, quando pertinente, pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa, consoante
os documentos internacionais que emanam declaragbes e diretrizes sobre pesquisas em
seres humanos e as fontes normativas admitidas pelo Direito Brasileiro.

Art. 43. O presente Regimento, aprovado pelo Colegiado do Comité de Etica em
Pesquisa, sera homologado pela Diretoria-Executiva e somente podera ser alterado mediante
proposta e aprovagéo por, no minimo, 2/3 (dois tergos) dos membros do Colegiado do Comité
de Etica em Pesquisa.

Regimento Interno aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa na
reuniao do dia 18 de maio de 2022.

Dan Montano Wilhelms
Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa

O presente Regimento Interno entra em vigor nesta data, em
decorréncia de sua homologacdo pela Diretoria do Grupo Hospitalar
Conceig&o. o

Porto Alegre, 25 de maio de 2022

/

/“
Franci lco Anténio Zancan Paz
Direto[ Técnico

v i

Moises F?‘én o Gongalves Prevedello
Diretor Aém'nistrativo e Financeiro

Vitto Giancristpforo dos Santos
Chefe da Assessdia Juridica do GHC
Reg. 26.295 - OABIRS 58.565
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