Regulamento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da Liga Bahiana
Contra o Cancer / Hospital Aristides Maltez (CEP-LBCC/HAM)

CAPITULO |

NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa da Liga Bahiana Contra o Cancer/Hospital
Aristides Maltez, instituido pela Portaria LBCC n° 5, de 14 de abril de 1999 da
Presidéncia da Liga, aprovado pela CONEP em 14/09/1999 e de acordo com o que
determina a Resolugédo n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da
Saude (CNS/MS), é uma instancia colegiada com abrangéncia institucional, de
natureza consultiva, deliberativa, no ambito da emissdo de pareceres sobre
protocolos de pesquisas e educativa.

§ 1°. O CEP/LBCC tem por finalidade a avaliagdo ética de qualquer projeto de
pesquisa envolvendo seres humanos, desde que este esteja conforme padrdes
metodolégicos e cientificos reconhecidos, que seja realizado com a participacéao de
pesquisadores, técnicos ou analistas e que tenham o HAM e os demais 6rgéos
assistenciais da LBCC como campo de pesquisa.

§ 2°. O CEP/LBCC deve emitir pareceres consubstanciados preservando os
aspectos éticos em defesa da integridade e dignidade dos participantes da pesquisa,
individual ou coletivamente considerados, levando-se em conta o pluralismo moral
da sociedade brasileira e prevendo o impacto de tais atividades sobre o bem-estar
geral e os direitos fundamentais de individuos e populagées humanas.

§ 3° O CEP/LBCC desempenha papel deliberativo, consultivo e educativo,
fomentando a reflexdo ética sobre a pesquisa cientifica.

Paragrafo Unico — O CEP promovera o desenvolvimento do controle social dessas
pesquisas, contribuindo para o cumprimento das atribuicGes da CONEP e CNS.

CAPITULO II
DA ORGANIZACAO DO CEP

Secédo |
Composicao

Art. 2° - O CEP tera composicdo multiprofissional e interdisciplinar, com pessoas
de ambos os sexos, com mais de 10 (dez) membros titulares escolhidos entre
profissionais da area da saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas e da

sociedade civil.
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Requlamento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da LBCC/HAM

Art 3°. Os membros do CEP/LBCC, no exercicio de suas atribuicoes. #m
ndependéncia e autonomia na analise de protocolos de pesquisa € tomada de
decisdes, garantidas pela instituicdo em que atua. Em contrapartida, sao obrigados
a

a) Manter sigilo, confidencialidade absoluta de todos os processos, discussdes e
decisdes ocorridas em reunides do CEP;

b) Isentarem-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de
suas atividades no comité e;

c) Isentarem-se da andlise de protocolos de pesquisa em que estiverem
participando.

Art. 4°. O Comité é constituido em sua maioria simples por membros do quadro da
LBCC/HAM, com experiéncia em pesquisa, escolhidos entre profissionais da area da
saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas e da sociedade civil, eleitos pela
Diretoria Executiva da LBCC e nomeados pela Presidéncia da LBCC.

§ 1° — Um ou mais membros do CEP/LBCC sera o representante dos participantes
de pesquisa indicado por uma entidade nao governamental e que represente os
interesses dos seus pares.

Art. 5° - A designacdo dos membros sera feita por Portaria da Presidéncia da
LBCC.

Art. 6° - O mandato dos membros do CEP sera de 3 (trés) anos renovavel por mais
trés anos, com substituicao alternada, de trés ou quatro de seus membros.

Art. 7° - Os membros efetivos, bem como os consultores e membros "ad hoc" do
CEP nao poderao exercer atividades que possam caracterizar conflito de interesse.

Art. 8° - Sera dispensado, automaticamente, o membro que, sem comunicagao
prévia, deixar de comparecer a trés reuniées consecutivas ou a quatro intercaladas
durante um ano.

§ 1° - A substituicdo de membros afastados devera ser solicitada pela Coordenagao
do CEP a Presidéncia da LBCC que submetera a nova indicagdo da Diretoria
Executiva da LBCC.

§ 2° - Na hipo6tese deste artigo, sera solicitada nova indicagao do plenario do CEP
para substituicdo, respeitados os requisitos dos artigos 2°, 3° e 4°.

§ 3° — Apés a aprovacgao pelo colegiado sera encaminhada @ CONEP a substituic}éo
efetiva de acordo com a Norma Operacional 001/2013 do CNS/MS

Art. 9° - O CEP tera um Coordenador escolhido pelo Comité, dentre os seus
Membros titulares e um Coordenador Adjunto indicado pelo Coordenador, aprovado
pelos membros titulares e designados pela Presidéncia da LBCC, com mandato de

3 (trés) anos, podendo ser reconduzidos.
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Art. 10° - O CEP contard com uma Secretaria exercida por uma secretaria
designada pela LBCC e Consultores, escolhidos pelo Comité e nomeados pela
Presidéncia da LBCC.

Secao
Vinculos Institucionais

Art. 11°. O CEP/LBCC é uma instancia deliberativa, colegiada e multidisciplinar.

Art. 12°. O CEP/LBCC esta vinculado administrativamente a Direcdo da Liga
Bahiana Contra o Cancer / Departamento de Ensino e Pesquisa (DEP), que deve
assegurar-lhe os meios adequados para seu funcionamento.

Paragrafo Primeiro- O apoio logistico e administrativo a Secretaria do CEP/LBCC
sera viabilizado pela Presidéncia da LBCC.

Art. 13°. O CEP/LBCC mantém relagées institucionais com a Comissédo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS) e organizacdes afins.

Secao lll

Atribuicées do CEP da LBCC/HAM

Art. 14°. Ao CEP/LBCC compete a avaliagdo ética de todos os protocolos de
pesquisa no HAM e unidades mantidas pela LBCC, que envolvam seres humanos,
respaldado pela Legislagdo sobre ética em pesquisa vigente no Brasil do qual o
Brasil seja signatario, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribui¢ées:

| - apreciar os protocolos de pesquisa no prazo maximo de 10 (dez) dias para
checagem documental e 30 (trinta) dias para analise bioética, acompanha-los nos
casos previstos;

Il - constituir um sistema de informagdo e acompanhamento dos protocolos das
pesquisas envolvendo seres humanos realizadas no Hospjtal Aristides Maltez e
demais unidades mantidas pela LBCC, através da Plataforma Brasil;

lll - organizar sistema de avaliagdo e acompanhamento das atividades dos CEP;

IV - divulgar a Res. CNS 466/12 e outras resolucdes e normas relativas a analise
ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

V - sob aprovagdo do plendrio do CEP, estabelecer suas normas de
funcionamento.

VI — manter uma pagina no site institucional para comunicagdo com a comunidade
interna e externa;

VII — elaborar e aprovar anualmente, um plano de capacitagéo inicial e permanente
para membros do CEP e comunidade académica.
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Art. 15° - O CEP submetera a CONEP para sua deliberagéao:
| - Protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos quando necessario;
Il — Relatério semestral e anual das suas atividades;

Paragrafo Unico - O relatério referido no item Il devera estar disponivel ao publico.

Art. 16° - Cabe ao CEP manter-se como corresponsavel pelas pesquisas aprovadas
e realizadas no HAM bem como a guarda dos arquivos de protocolos de pesquisa
analisados durante 5 (cinco) anos subsequentes a sua apreciagao.

Secgao IV
Atribuicoes dos membros

Art. 17°. A Coordenacao é a instancia executiva do CEP/LBCC.

Art. 18° - Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as
atividades do CEP e especificamente:

I - convocar reunides mensais ordinarias, extraordinarias e presidir os trabalhos do
CEP/LBCC;

Il — tomar as providéncias adequadas a execugao das deliberagdes e normas
estabelecidas por este e pela CONEP/CNS/MS;

lll - propor normas administrativas e técnicas ao plenario;

IV - elaborar o planejamento, orgamento e a proposta anual das atividades e tomar
parte nas discussdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;

V - indicar membros para realizagdo de estudos, levantamentos e emissédo de
pareceres necessarios a consecug¢do da finalidade da comissdo, sempre que
necessario ouvido o plenario;

VI - convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em
estudos ou participarem como consultores na apreciagao de matérias submetidas
ao CEP, ouvindo o plenario;

VII - propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvido
o plenario;

VIII - solicitar o pronunciamento da CONEP quanto as questdes relativas aos
projetos de pesquisa;

IX - encaminhar plano de trabalho anual e relatérios semestrais e anuais a CONEP,
ouvido o plenario;

X - assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denuncias ou outras
matérias pertinentes ao CEP, segundo as deliberacdes tomadas em reuniéo;
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Xl - emitir parecer "ad referendum" em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberagéo na reunio seguinte;

Xl -submeter a apreciagdo do Comité as propostas de membro ad hoc, de
admisséo de novos membros ou desligamento de membros do Comité;

Xlll - representar o CEP/LBCC.

Art. 19° - Ao Coordenador Adjunto compete:
I - substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

Il - prestar assessoramento e auxiliar o Coordenador em matéria de competéncia
do 6rgao;

Il - propor ao plenério e coordenar a elaboragéo de veiculos de comunicagdo das
atividades do CEP, com objetivo de divulgacéo e educagao;

IV - supervisionar e acompanhar a elaboragdo dos relatérios administrativos
demandados pela CONEP/MS ou pelo Comité;

V - desempenhar tarefas que Ihe sejam confiadas pelo (a) Coordenador(a).

Art. 20° - Ao Secretario do CEP, compete:

| - executar os servigos administrativos da secretaria e as tarefas decididas pelo
Coordenador (a);

Il - preparar, com a coordenacgéo, a redacgéo das correspondéncias;
lll - organizar a pauta das reunides;

IV - secretariar as reunides do Comité e as reuniées da coordenacéo e elaborar
suas atas;

V- receber e protocolar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP;

VI - analisar preliminarmente se todos os documentos requeridos para a analise dos
protocolos de pesquisa foram incluidos pelo (a) pesquisador (a) na Plataforma
Brasil;

VII - supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagoes dando-lhes a
necessaria divulgagao;

VIII - manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados,
rejeitados e em pendéncia;

IX - comunicar a coordenagdo o recebimento: de protocolos de pesquisa para
analise, recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e
correspondéncia enderegada ao CEP;

X - supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenac&o:;

Xl - elaborar os relatérios demandados pelo Comité ou pela coordenacéo;

XIlI - encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagdes do CEP;

XIll - receber as correspondéncias, projetos, denlncias ou outras matérias, dando

os devidos encaminhamentos;
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XIV - designar, via Plataforma Brasil conforme critérios estabelecidos e aprovados
pela coordenacgao, relatores para os projetos, com antecedéncia minima de 10
(dez) dias da reuniao;

XV - preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a meméria das
reunioes;

XVI - coordenar as atividades da Secretaria, como organizagao de banco de dados,
registro de deliberagdes, protocolo e outros;

XVII - manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em
analise;

XVIIl - elaborar relatérios semestrais e anuais das atividades do Comité a ser
encaminhado a CONEP;

XIX - assessorar os membros do CEP na relagcdo com a CONEP e com o Sistema
de Saude, e quanto a interface com as politicas publicas de saude.

Art. 21° - Aos membros compete:
| - comparecer as reuniées ordinarias e as extraordinarias nos horarios previstos;

Il - confirmar presenga ou justificar auséncia com antecedéncia de pelo menos 2
dias;

lll — estudar e relatar nos prazos estabelecidos as matérias que lhes forem
atribuidas, por escrito e/ou eletronicamente, projetos de pesquisa, proferindo
parecer conclusivo e manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

IV - propor a Coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom
funcionamento dos trabalhos;

V - desempenhar atribuicdes que Ihes forem conferidas;

VI - manter o sigilo e a confidencialidade absoluta das informagdes referentes aos
processos apreciados;

VIl — comparecer aos eventos com objetivos educacionais e/ou de informagées,
promovidos ou indicados pela Coordenacgéo do CEP;

§ unico: O ndo comparecimento a pelo menos trés reuniées consecutivas sem
justificativa ou a quatro ndo consecutivas, ainda que justificadas (excluindo-se o
periodo de férias), em um periodo de doze meses sera motivo de seu desligamento
do CEP.

Secao V
Funcionamento

Art. 22°. O CEP/LBCC tem sua sede, localizada no HAM Pavilhdo Landulpho Alves ,
1° andar, sala prépria, com todos equipamentos necessarios para funcionamento.
Aberto de segunda as sextas-feiras, no horario de 08:30 as 16:00hs. Todos os
arquivos serdao armazenados sob sigilo em armario com chave ou em CPU
exclusiva com acesso restrito.
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Regulamento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da LBCC/HAM

Art. 23°. Ao inicio de cada ano sdo agendadas as reuniées do ano em curso, por
proposta da Coordenagéo e aprovada pelo Comité com periodicidade mensal, de
fevereiro a dezembro e recesso anual no més de janeiro.

§ unico - As reunibes serao realizadas com quorum minimo de 50% mais um do
numero total de seus membros;

Art. 24°. O CEP/LBCC pode ser convocado de forma extraordinaria pela
coordenagao, ou por 2/3 (dois tergcos) de seus membros, por motivo relevante, sendo
que seus membros devem ser avisados nominalmente com antecedéncia minima de
72 (setenta e duas) horas.

Art. 25° Protocolos de pesquisa inseridos na Plataforma Brasil com uma
antecedéncia menor que 15(quinze) dias da proxima reunido ordinaria do CEP sé
serao apreciados na reunido do més subseqiiente.

Art. 26°. Recebido o projeto, o coordenador do CEP designara relator, que tera a
partir da data do recebimento o prazo regulamentar para emitir parecer conclusivo.

§1° - Cada protocolo de pesquisa sera analisado, inicialmente, por pelo menos um
dos membros do comité, responsavel pela apresentacdo de uma proposta de
parecer, sendo que o parecer conclusivo devera ser deliberado durante a reuniao
mensal, pelos membros do comité que decidira por maioria simples.

§2° - Em situagdes excepcionais, ponderadas pela Coordenagao podera ser emitido
um parecer "ad referendum". Este parecer sera analisado pelo Comité na primeira
reunido ordinaria que ocorrer e podera ser por ele alterado.

Art. 27°. As reuniées do colegiado acontecerdo presencialmente em sala propria,
fechada ao publico para a manutencgao do sigilo e confidencialidade, e com registro
e assinatura em ata por todos os membros presentes.

Paragrafo Unico. No caso de reunies virtuais, sera utilizado meio digital que
possua nivel de seguridade aceitavel, e todos os arquivos (audio e video) serdo
armazenados em HD proprio e de uso restrito do CEP, que servirdo como registro
formal. :

Art. 28°. A decisdo sobre cada protocolo de pesquisa resulta em um dos seguintes
enquadramentos:

a) Aprovado, quando o projeto de pesquisa preencher as condi¢cées de eticidade
requeridas;

b) Aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagao pela
CONEP/MS, nos casos previstos pela resolugcédo 466/12 e seguintes;

c) Pendente, quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém
identifica determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou
em ambos, e recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificagao ou
informacéo relevante, que devera ser atendida em 30 dias (trinta dias) pelos

pesquisadores;
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Regulamento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da LBCC/HAM

d) Nao aprovado, quando o protocolo ndo atender aos aspectos éticos vigentes;

e) Retirado, quando transcorrido o prazo de 30 dias, o protocolo permanece
pendente.

f) Suspenso, quando uma pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

g) Arquivado, quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer.

Art. 29°. Concluida a apreciagédo e decisdo do projeto pelo Comité, sera gerado o
relatério consubstanciado assinado pelo Coordenador e encaminhado via Plataforma
Brasil ao responsavel pelo protocolo.

Art. 30°. Aprovada a pesquisa, deve o CEP dar conhecimento de imediato ao DEP,
bem como de seus resultados publicados no acervo da Biblioteca prépria do HAM..

Art. 31°. Todas as etapas e a conclusado do projeto de pesquisa somente poderéo
ser divulgadas apés conhecimento prévio do CEP.

Art. 32°. O CEP/LBCC podera acatar dos participantes da pesquisa ou de qualquer
outra parte denuncias ou notificagdo de abusos ou outros fatos adversos que
possam alterar a boa condugdo da pesquisa, decidindo pela continuidade,
modificagdo ou suspensdo da mesma.

§ unico: O CEP/LBCC em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética
requerera a diregcao da Instituicdo instauragdo de sindicancia e, quando cabivel,
comunicara os fatos a CONEP/CNS/MS e/ou a outras instancias competentes.

§ 1°. O quorum minimo para deliberagdo do CEP/LBCC é de mais da metade de
seus membros.

§ 2° As decisbes do CEP/LBCC devem ser tomadas por pelo menos maioria
simples dos presentes.

§ 3°. O CEP/LBCC pode contar com consultores ( Ad Hoc) para participar da analise
de protocolo de pesquisa de tema especifico que requeira andlise aprofundada
sobre 0 mesmo.

§ 4°. No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especificas
podem ser convidados seus representantes para participar da analise do protocolo
de pesquisa, sem direito a voto.

Art. 33°. Esta prevista para cada membro do CEP carga horaria necessaria para as
andlises éticas de protocolos de pesquisa, além da participacdo em reunides
ordinarias e/ou extraordinarias do colegiado sem qualquer onus adicional por parte
da Instituigao.

§ unico: os Representantes dos Participantes de Pesquisa serdo liberados das
respectivas instituicdes de origem a partir da convocagao expressa a ser realizada
pela Secretaria do CEP LBCC/HAM

f
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CAPIiTULO Il

DISPOSIGCOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 34° - Quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional cabera ao CEP
LBCC/HAM informar imediatamente a Conep (por meio do e-mail
conep.cep@saude.gov.br) e a toda a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas, além da divulgagdo ampla aos participantes da pesquisa
das formas de contato com o sistema CEP/CONEP para casos de necessidade. de
acordo com a Carta Circular n® 244/16 da CONEP.

Art. 35. Os casos omissos e as duvidas surgidos na aplicagdo do presente
Regulamento Interno serdo dirimidas pelo CEP reunido com a presenga de pelo

menos 2/3 de seus membros, ouvindo sempre que necessario, a Diretoria
Executiva da LBCC.

Art. 36°- O presente Regulamento Interno podera ser alterado mediante proposta
de 2/3 dos membros do CEP e homologacéo pela LBCC.

Art. 37° - O presente Regulamento entrara em vigor apés aprovagéao pelo voto de
2/3 dos membros do CEP e homologacao da Diretoria Executiva da LBCC.

Art. 38° - O trabalho dos membros, coordenador, coordenador-adjunto e
consultores, ndo sera remunerado, sendo considerado de relevante interesse
publico, cabendo apenas ressarcimento de defesas originarias do exercicio da
fungéo conforme disposto ni item VII.6 da Resolugcao/CNS 466/12.

Salvador, 21 de novembro de 2022.

o
PWMM

Coordehadtra do Comité de Etica em Pesquisa

Presidente da’LBCC
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