Hospital Universitério

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO HOSPITAL UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE SAO PAULO

(CEP-HU/USP)

Atualizado em cumprimento a Resolugéo do Conselho Nacional de Satde n° 466, de 12 de dezembro de
2012, publicada em de junho no Diario Oficial da Uni&o, que revoga as Resolugdes Conselho Nacional
de Saude n°® 196/96, 303/2000 e 404/2008 e Norma Operacional do Conselho Nacional de Saude n° 001
de 30 de setembro de 2013.

CAPITULO |
Da Posicao

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario da Universidade de Sao Paulo
(CEP-HU/USP) é um Comité permanente vinculado ao Hospital Universitario da Universidade de Sao
Paulo (HU/USP). Seus membros tem total independéncia de agé&o no exercicio de suas fungdes no
Comité mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas.

CAPITULO Il
Do Objeto

Artigo 2° - O CEP-HU/USP é um Comité com os seguintes objetivos:
I - Orientar as pesquisas que se realizardo no HU/USP, quanto as normas e quanto aos principios éticos
exigidos pelo Ministério de Saude;

Il - Observar o cumprimento dos principios éticos no que se refere a técnica do uso de seres humanos;
Il - Organizar sistema de avaliagdo e acompanhamento das atividades do CEP-HU/USP;

IV - Normatizar seus procedimentos operacionais internos, visando ao efetivo controle sanitario dos
produtos objeto de pesquisa clinica;

V - Controlar o bom andamento das pesquisas e sua atualizag&o continuamente;

VI - Orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisador, segundo as Normas vigentes nas
Regulamentagdes da Secretaria de Satde.

CAPITULO HlI
Das Finalidades

Artigo 3° - O CEP-HU/USP foi criado pela Portaria HU-S, N° 340 de 4 de margo de 1998 e tem por
finalidade orientar, conduzir, avaliar, estimular e facilitar a realizagdo de projetos de pesquisa em seres
humanos no HU/USP, dentro das Normas dos Regulamentos emitidos pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP/MS).
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CAPITULO IV
Da Composicao

Artigo 4° - O CEP-HU/USP é composto por um colegiado de 11(onze) membros, tendo como
representantes profissionais das areas: Medicina, Enfermagem, Odontologia, Farmacia; Biologia,
Ciéncias Biomédicas, Direito e dois Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP).

I - Os componentes serdo referendados pelo Superintendente do HU/USP, a partir de indicag&o
realizada pelos Membros que compdem o CEP-HU/USP, podendo haver também indicagdo pelos
Servicos, Divisdes ou Departamentos do Hospital. A indicagéo de qualquer membro novo devera ser
submetida & aprovagdo em plenaria, caso seja nomeado novo Representante dos Participantes de
Pesquisa (RPP) elou membro o CEP-HU/USP solicitara as devidas alteracdes dos dados via formulario
especifico encaminhado a CONEP/MS;

Il - Os Membros ndo possuem Suplentes;

Il - os Coordenadores (Titular e Adjunto) seréo eleitos pelos Membros nomeados;

Paragrafo Unico — O Coordenador Titular seré substituido nos casos de impedimento ou vacancia
pelo Coordenado Adjunto;

IV- Nos casos de impedimento ou vacancia dos Coordenadores exercera a coordenagao do Comité o
membro lotado no HU/USP, disponivel;

V — O mandato sera de 3 (trés) anos, com direito de recondugéo conforme previsto na Resolugdo CNS
n° 370/2007,

VI — A renovacdo da composicdo do CEP-HU/USP se dara a cada 3 (trés) anos de acordo com a
vigéncia do registro do CEP-HU/USP junto a CONEP/MS, mantendo-se pelo menos um tergo de seus
membros;

VII - O numero minimo para constituir o colegiado sera de 7 (sete) membros;

VIIl — O CEP-HU/USP sera multidisciplinar e transdisciplinar, e ndo podera haver mais que metade de
seus membros pertencentes & mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos;

IX — Os membros do CEP-HU/USP n3o serdo remunerados pelo desempenho de suas tarefas, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo, também
serdo dispensados, nos horarios de seu trabalho no Comité, de suas obrigagdes em suas instituigoes,
dado o carater de relevancia publica da fungéo;

X — O CEP-HU/USP podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas que ndo fazem parte da
composicdo do Comité, pertencentes ou ndo a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios
técnicos, n&o podendo participar das reuniées ou ter acesso a todo protocolo para o qual foi convidado a
emitir seu parecer,
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Xl — Na impossibilidade de o membro concluir 0 mandato, a solicitagdo de desligamento do Comité
devera ser feita por escrito e o CEP-HU/USP devera indicar outra pessoa para a complementagdo do
mandato.

XIl — Os membros do CEP-HU/USP deverédo atuar de forma voluntaria, autbnoma e independente no
exercicio de sua fungdo. 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. Os membros do Comité deverdo apresentar declaragéo, por
escrito, comprovando a sua autonomia e independéncia no exercicio como membro, ja no momento da
sua candidatura ou aceitagdo de indicagao.

CAPITULO V
Da capacitacdo dos membros e comunidade académica

Artigo 5° — Na indicagéo de novo membro havera uma apresentagéo do mesmo em reunido do Comité,
sendo orientado sobre a documentagéo e normas do Sistema CEP/CONEP e este Regulamento; havera
anualmente um plano de capacitagdo dos membros do CEP-HU/USP, envolvendo a comunidade
académica e cientifica da Instituicdo a fim de promover a educagéo em ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, em cumprimento a Norma Operacional n® 001/13.

CAPITULO VI
Do apoio administrativo

Artigo 6° — O CEP-HU/USP contara com um funcionario administrativo para a fungéo de Secretario do
Comité, designado e exclusivo especificamente para as atividades do Comité.

CAPITULO VII
Da Competéncia

Artigo 7° - Ao CEP-HU/USP compete:
I — Orientar os pesquisadores quanto as Normas exigidas pelas Resolugées do Conselho Nacional de
Saude, na realizagéo de seus projetos e na sua condugao;

Il - Observar se os principios éticos na realizagdo de pesquisas em seres humanos estdo sendo
cumpridos;

Ill — Organizar um sistema de avaliagédo e acompanhamento destes projetos;

IV — Exigir por parte do pesquisador a elaboragéo de relatérios semestrais a respeito do andamento de
seus projetos;

V — Comunicar as instancias competentes os casos de infragdes éticas ou dentncias, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, para averiguagao e, quando couber, ao Ministério
Publico;
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VI — Informar os pesquisadores sobre as regras exigidas, criando um dispositivo capaz de facilitar esta
realizagao;

VIl — Orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisador segundo as regras exaradas nas
resolucées do Conselho Nacional de Saude pertencente ao Ministério da Saude, interessando a
CONEP/MS;

VIIl — Fazer respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como, os
habitos e costumes quando as pesquisas de seres humanos envolverem comunidades;

IX — Envolver a comunidade cientifica na importancia de atender a todas as exigéncias dos principios em
Etica de Pesquisa em Seres Humanos;

X — Assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e, os participantes da
pesquisa e os membros do CEP-HU/USP;

XI — Observar o cumprimento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do participante da
pesquisa envolvido e/ou seu responsavel legal, e se estédo devidamente cientes, em explicagcdes sob
linguagem clara e acessivel, sendo no TCLE: explicitados os possiveis desconfortos e risco decorrentes
da participagdo na pesquisa; esclarecidas as providéncias a serem empregadas no caso de condigdes
adversas que possam causar dano ao participante da pesquisa, os beneficios esperados dessa
participacdo e o esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que teréao direito,
inclusive considerando os beneficios e acompanhamento posterior ao encerramento e/ou interrupgéo da
pesquisa; a garantia de liberdade ao participante de recusar-se a participar e retirar seu consentimento
em qualquer fase da pesquisa sem penalizagdes;

Xll — Avaliar se os relatorios estdo satisfazendo aos principios e diretrizes éticos, legais e
administrativos;

XIll — Sugerir a Superintendéncia do HU/USP as medidas administrativas cabiveis quando houver
desrespeito as Normas Eticas de Pesquisas envolvendo seres humanos;

XIV — Comprovar nas pesquisas do exterior ou com participagéo estrangeira, os compromissos e as
vantagens para os participantes das pesquisas e para o Brasil,

XV — Esclarecer aos pesquisadores que descontinuar os projetos aprovados sem justificativa aceita’pelo
CEP-HU/USP, que os aprovou, € um procedimento antiético;

XVI — Assegurar que o resultado da pesquisa podera se tornar publico, independente do interesse do
patrocinador e/ou pesquisador;

XVII — Assegurar ao participante da pesquisa completo sigilo sobre a pesquisa;
XVIIl — Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando

com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revis&o;
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XIX — Propor a substituicdo do pesquisador em casos de cometimento de infragdo profissional no
decorrer da pesquisa;

XX - Informar as areas competentes, para as providéncias cabiveis, sobre as infragdes cometidas pelo
pesquisador,

XXI - Propor plano anual de capacitagdo de seus membros.

Artigo 8° - Ao Pesquisador responsavel compete:
I - Apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP-HU/USP, aguardando a decisdo de aprovagéo
ética, antes de iniciar a pesquisa;

Il - Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) dentro da legislagéo;
Il - Desenvolver o projeto conforme delineado;

IV - Elaborar e apresentar os relatérios parciais e final. Ao final da pesquisa, conforme descrito em seu
cronograma, néo sendo apresentado o relatorio final, o projeto de pesquisa sera considerado encerrado
e apbs 5 (cinco) anos, a guarda do protocolo de pesquisa e os relatérios correspondentes ficarédo sob
responsabilidade do Pesquisador;

V - Apresentar dados solicitados pelo CEP-HU/USP a qualquer momento;

VI - Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por
um periodo de 5 (cinco) anos ap6s o término da pesquisa;

VIl - Encaminhar os resultados da pesquisa para publicagéo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

VIII - Justificar fundamentalmente, perante o CEP-HU/USP a interrupgdo do projeto ou a ndo publicagéo
dos resultados;

IX - Garantir o tratamento, o reembolso e as informagdes previstas no projeto, aos participantes da
pesquisa.

CAPITULO VIII
Das Atribuigdes

Artigo 9° - Sao atribuigbes do CEP-HU/USP:

I- Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos emitindo parecer devidamente justificado,
orientado pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia, entre outros, dentro dos prazos estabelecidos de acordo com o contido na Resolugdo CNS n°
466/12 complementada pela Norma Operacional 001/2013, sendo: 10 (dez) dias para checagem
documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer, evitando morosidade na analise;

Il - Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes éticas;
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Il - Elaborar o Regimento Interno. O regimento Interno devera ser aprovado por sua plenaria, com
quérum minimo de dois tergos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reuniéo
que o aprovou;

IV — Comunicar as situagées de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar & CONEP/MS as
substituicdes efetivadas justificando-as; sendo nomeado novo Representante de Participante de
Pesquisa (RPP) e/ou membro, sera solicitada a alteragdo dos dados via formulario especifico
encaminhado a CONEP/MS.

Artigo 10 - S&o atribuicdes do COORDENADOR do CEP-HU/USP:
I - Propor o calendario e convocar as reuniées do CEP-HU/USP;

Il - Programar e dirigir os trabalhos do CEP-HU/USP;

Il - Confirmar a indicacao feita, a algum membro do CEP-HU/USP, para a fung&o de relator, que avaliara
se aquele trabalho segue todas as normas exigidas pelas resolugées;

IV - Solicitar a participagéo de algum elemento de fora do CEP-HU/USP que podera ajudar nesta
avaliagéo;

V — Executar as deliberagées do CEP-HU/USP;

VI - Controlar a frequéncia dos membros que, sem justificativa, se ausentarem por reuniées
consecutivas;

VII - Criar e organizar sistema que permita a guarda e arquivo de documentos;
VIII - Exercer o direito de voto de qualidade;

IX - Responder administrativamente pelo CEP-HU/USP e representa-lo perante a Superintendéncia do
HU/USP e ao Ministério da Saude;

X - Cumprir e fazer cumprir as Normas e Regulamentos do HU/USP e das Resolugdes do Conselho
Nacional de Saude, quanto aos trabalhos avaliados.

Artigo 11 - S&o atribuicées dos MEMBROS do CEP-HU/USP:
I - Atender as convocagdes para as reuniées do Comité,

Il - Analisar de forma detalhada se os projetos estdo de acordo com as normas exigidas pelo Conselho
Nacional de Satde, na forma de relator, conforme determinado pelo Coordenador;

Il - Analisar de forma continua o andamento dos trabalhos avaliados;

IV — As andlises dos projetos deverdo ser feitas no menor tempo possivel, néo excedendo a 10 (de

dias uteis;
\\ ) .
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V - Participar da discussdo e elaboragdo dos relatorios periédicos de atualizagdo a respeito do
andamento dos trabalhos avaliados;

VI - Participar da votagéo a respeito da analise dos trabalhos, desde que solicitado em reuniao;

VIl — Os membros do CEP-HU/USP deveréao isentar-se da analise e discussédo do caso, assim como a
tomada de decisdo, quando houver conflito de interesses.

Artigo 12 - Sao atribuigées do SECRETARIO do CEP-HU/USP:
I - Providenciar a analise documental dos projetos cadastrados na Plataforma Brasil antes do aceite
destes para relatoria;

Il - Indicar relatoria para os projetos de pesquisa cadastrados na Plataforma Brasil;

Il - Providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagdo das sessdes ordinarias e

extraordinarias;
IV - Encaminhar aos membros do CEP-HU/USP a pauta das reunides;
V - Assistir as reunides;

VI - Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo as atas das reuniées do CEP-
HU/USP;

VII - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

VIIl - N&o receber projetos que ndo estejam completos de acordo com este regulamento e com a

legislagao pertinente.

CAPITULO IX
Do Funcionamento

Artigo 13 - A Secretaria para atendimento ao publico em geral e pesquisadores localiza-se no 3° andar
do prédio do HU/USP, com funcionamento de segunda a sexta-feira, das 8 as 12 horas.

Artigo 14 - As reunides do CEP-HU/USP, ordinarias e extraordinarias, serdo realizadas nas
dependéncias do HU/USP, em local previamente determinado.

Artigo 15 - As reunibes serdo sempre fechadas ao publico para que se mantenha o sigilo exigido,
preservando a confidencialidade das discussdes entre os membros e dos projetos analisados, os
membros do CEP-HU/USP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de
responsabilidade, em cumprimento a Resolugdo CNS n° 466/12:
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| — O CEP-HU/USP reunir-se-a ordinariamente as segundas sextas-feiras do més, ou por convocagéo do
Coordenador, em dia e hora previamente estabelecidos e com antecedéncia minima de 24 horas;

Il - Sempre que houver assuntos urgentes e de interesse do CEP-HU/USP, o Coordenador podera

convocar extraordinariamente seus membros;

Il — As reunides do CEP-HU/USP deverdo ter presenga de mais de 50% dos membros, conforme
Resolugdo CNS n° 370/07, item 11.1 — letra “d”;

IV — Ordinariamente e extraordinariamente as deliberagdes serdo por maioria absoluta dos presentes na
reunido, a presenga dos membros sera controlada através de assinatura em lista;

V — As auséncias justificadas dos membros do CEP-HU/USP n&o podera exceder o numero de 3 (trés)
no ano, as faltas do Representante de Participantes de Pesquisa (RPP) serdo informadas a instituicao
que o indicou e, se for o caso, serd comunicado o desligamento e solicitada nova indicagdo de
representante;

VI - As reunides extraordinarias somente serdo feitas para assuntos especificos, previamente
determinados.

Artigo 16 - As reunides compdem-se de trés partes: Expediente, Ordem do Dia e Assuntos Gerais:
I - O Expediente - destina-se a aprovagéo da ata da reuni&o anterior, comunicagao do Coordenador e
proposicées de seus membros;

Paragrafo Unico — da ata dever&o constar: as deliberagdes da plenaria; a data e horario de inicio e
termino da reunido; o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias. Apos votagao
e aprovagao da ata, a mesma sera assinada pelos membros do CEP-HU/USP;

Il - A Ordem do Dia — serdo apreciados os trabalhos predeterminados no ato da convocagéo, sendo
ouvidos os relatores em suas avaliagbes segundo as normas exigidas;

Il — Os Assuntos Gerais — serdo tratados outros temas de importancia, sugeridos pelo Coordenador ou
por algum dos membros presentes.

Artigo 17 - As deliberagdes ordinarias ou extraordinarias serdo por consenso, na impossibilidade do
mesmo, serdo por maioria absoluta de votos;

Paragrafo Unico — Havendo empate na votaco, esta sera decidida pelo voto do Coordenador.

CAPITULO X
Do Protocolo de Pesquisa

Artigo 18 - O protocolo a ser submetido a reviséo ética somente sera apreciado se for apresentada toda
documentagao solicitada pelo CEP-HU/USP, considerada a natureza e as especificidades de cad
pesquisa. A Plataforma Brasil € o sistema oficial de langamento de pesquisas para analise/ e
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monitoramento do Sistema CEP/CONEP. N&o serdo aceitos para apreciagéo projetos fora deste
Sistema.

Artigo 19 — O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa. Os membros, representantes de participantes de
pesquisa e funcionarios administrativos do Comité que tem acesso aos documentos, inclusive virtuais
deverdo manter sigilo sob pena de responsabilidade.

Artigo 20 — a pesquisa deverd estar acompanhada do respectivo protocolo para ser analisada.

Artigo 21 - O CEP-HU/USP mantera em arquivo o protocolo de pesquisa e os relatérios
correspondentes, por 5 (cinco) anos, contados a partir do término do estudo, podendo este arquivamento
processar-se em meio digital. Apds esse prazo, a guarda do protocolo de pesquisa e os relatérios
correspondentes ficardo somente sob responsabilidade do Pesquisador, bem como os protocolos de
pesquisa e os relatorios correspondentes encerrados, anteriores a Plataforma Brasil.

Artigo 22 — Aprovado o Protocolo de Pesquisa, o CEP-HU/USP passa a ser corresponsavel por garantir
a protecao dos participantes de pesquisa.

Artigo 23 - A andlise do protocolo de pesquisa culminara com sua classificagdo como uma das
seguintes categorias especificadas pela Norma Operacional CNS n° 001/13, a saber:
| — Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugéo;

Il — Com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipotese em que serédo
solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”’, enquanto esta n&o estiver completamente atendida.
Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua
emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP-HU/USP tera 30 (trinta) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

Ill - Nao aprovado: quando a decisdo considera que os obices éticos do protocolo sdo de tal gravidade
que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia’. Nas decisdes de néo aprovagéo cabera
recurso ao préprio CEP-HU/USP e/ou a CONEP/MS, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato
novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reandlise;

IV — Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer,

V — Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

VI — Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.
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Artigo 24 - o CEP-HU/USP durante a revisdo ética, caso entenda como oportuno e conveniente, podera
solicitar informagées, documentos e outros, para o esclarecimento de questdes, ficando suspenso o
processo até a vinda dos elementos solicitados.

Artigo 25 — As pendéncias meramente documentais seréo previamente apreciadas pelo funcionario
administrativo e/ou pelos coordenadores do CEP-HU/USP e comunicadas diretamente ao pesquisador,
por escrito. Na checagem documental o funcionario administrativo n&o podera emitir pendéncias éticas,
cabera somente a recepgéo dos documentos, sem a sua analise.

Artigo 26 — Consideram-se autorizados para a execugéo os Protocolos de Pesquisa aprovados pelo
CEP-HU/USP.

CAPITULO XI
Da Penalidade

Artigo 27 - S&o causas de cancelamento temporario ou definitivo da pesquisa, além das previstas pelas
normas do Conselho Nacional de Saude em vigor:

I — Transgredir o codigo de ética das classes profissionais ou os de ética em Pesquisa, segundo as
normas presentes nas resolugées do Conselho Nacional de Saude e Vigilancia Sanitaria;

Il — Desrespeitar o Regulamento do Hospital Universitario da USP, o Regimento Interno do CEP-
HU/USP, as Ordens de Servico, Instrugdes e Rotinas emitidas pela Administragéo do HU/USP;

Il — Comprometer a reputagdo do Corpo Clinico ou do préprio HU/USP, tanto nas relagdes internas
quanto externas.

Artigo 28 - A apreciagéo e aplicagéo de penalidade seréo de competéncia da CONEP/MS, quando a
infracdo se referir a transgressao das normas que administram o Codigo de Etica de Pesquisa em Seres
Humanos e de outras instancias quando pertinente.

CAPITULO XII
Das Disposi¢cdes Gerais

Artigo 29 - Nenhuma pesquisa em seres humanos podera ser realizada no Hospital Universitario da
USP sem uma aprovacdo do CEP-HU/USP, mesmo que este projeto ja tenha sido avaliado por outro
comité de ética de outro hospital;

Paragrafo Unico — O CEP-HU/USP n&o podera analisar pesquisas com uso de animais sendo,
portanto, vedadas quaisquer agdes neste sentido.

Artigo 30 - Todos os protocolos de pesquisa a serem analisados pelo CEP-HU/USP deverdo/s
submetidos através do Sistema Plataforma Brasil, respeitando a normas exigidas pelo Comité.

£ s
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Artigo 31 - Todas as determinagbes devem ser atendidas pelos pesquisadores e/ou patrocinadores, o
mais breve possivel, podendo ser bloqueados os trabalhos até que isto se resolva e seja aprovado em
uma reunido ordinaria do CEP-HU/USP.

Artigo 32 - E vedado a qualquer membro do CEP-HU/USP a revelagéo de quem seja o relator do projeto
em analise, para se evitar uma eventual pressé&o tendenciosa nesta avaliacdo ou criar um carater
pessoal.

Artigo 33 - A avaliagdo dos relatores sera colocada em votagéo na reunido, e a palavra final sera do
Colegiado e n&o individual, mesmo que a decisdo seja contraria ao expositor.

Artigo 34 - A analise dos projetos sera feita pelos relatores, devendo ser elaborada de forma clara,
objetiva e detalhada, fornecendo subsidios para a decis&o do colegiado.

Artigo 35 - A decisdo das avaliagbes sera por maioria absoluta de votos dos membros presentes
naquela reunido.

Artigo 36 - O CEP-HU/USP possui a obrigagdo de comunicar qualquer efeito adverso, ndo esperado e
néo previsto no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O CEP-HU/USP devera receber
denuncias de abusos ou notificagdes sobre atos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspenséo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a
adequacao do TCLE.

Artigo 37 - O CEP-HU/USP mantera registro atualizado das atividades de modo a possibilitar o pronto
encaminhamento de informagées aos 6rgdos publicos e competentes, desde que sejam solicitados.

Artigo 38 — O CEP-HU/USP caso tenha suas atividades suspensas temporariamente, por ocorréncia de
greve ou recesso institucional, de acordo com a Carta Circular n°® 244/16 da CONEP devera adotar as
seguintes medidas:

| - Greve Institucional: o CEP-HU/USP comunicara a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pés-graduagdo, centro de pesquisa clinica, outros)
quanto a situagdo, informando que havera interrupgéo temporaria da tramitagdo dos protocolos, e que a
tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragdo estimado da greve e as formas de
contato com a CONEP/MS, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade
e apresentagdo 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/MS quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua
atuagdo quanto a tramitagao de protocolos para apreciacéo ética, apos o periodo de paralisacéo;

Il - Recesso Institucional: o CEP-HU/USP informara, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgagéo por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso; e
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aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragao do recesso e as formas
de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentagdo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Artigo 39 - O prontuario médico do pesquisado/paciente, bem como todos os dados colhidos e
consignados, somente poderéo ser acessados com autorizagéo do CEP-HU/USP.

Artigo 40 - Os casos omissos serdo resolvidos, no que couber, pelo CEP-HU/USP.

Artigo 41 - O presente Regimento entrara em vigor a partir da aprovagao da Comissao Nacional de Etica
em Pesquisa - CONEP, revogando-se as disposi¢des em contrario.

Sao Paulo, 26 de janeiro de 2023.
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario da USP "

Mauricio Seckler (Coordenador Titular)

Altamir Benedito de Sousa (Coordenador Adjunto)

Walter Luiz Paschoal Cassaguerra (RPP)

Maria Auxiliadora Cudignola da Rocha (RPP)

BIN R [ 4

Mariza Marie Fujita (Membro Titular)

Noely Hein (Membro Titular)

Carlos Pelleschi Taborda (Membro Titular Externo)

Mari Cleide Sogayar (Membro Titular Externo)

Alda Valéria Neves Soares (Membro Titular)

Shajadi Carlos Pardo Kaba (Membro Titular)

Dra. Maria Inés Rodrigues Landini Dolci (Membro Titular Externo) -
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