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COORDENADORIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DE SAUDE
GABINETE DO COORDENADOR
INSTITUTO BUTANTAN

Portaria IB n° 02 de 10 de abril de 2023
Institui o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Butantan.

O Diretor do Instituto Butantan, no uso de suas atribuicées conferidas pelo Decreto n° 64.518, de 10 de outubro de
2019, com as alteragdes imprimidas pelo Decreto n° 67435, de 1° de janeiro de 2023, bem como nos ditames das
Resolugdes do Conselho Nacional da Saude, em especial observancia a Resolugao n°® 466/2012 — CNS/MS e em
atendimento a Resolugao CNS n°370/2007 e Norma Operacional 001/2013, além das demais normas vigentes,
expede a presente portaria, que estabelece o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto
Butantan - CEP:

Capitulo |

Secao |

Da categoria

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Butantan é instancia colegiada, multidisciplinar,
transdisciplinar, independente, normativa, de carater consultivo, deliberativo e educativo, e devera sempre defender
os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, contribuindo ao desenvolvimento da
pesquisa dentro dos padrdes éticos das normas vigentes de pesquisa envolvendo seres humanos.

Paragrafo unico — A instalagdo, composicdo e atribuicdes do Comité de Etica em Pesquisa obedecem as
disposicdes da Resolugao 466/2012 CNS/MS e legislagdes complementares.

Artigo 2° - Todas as pesquisas que, individual ou coletivamente, envolvam o ser humano, de forma direta ou
indireta, em sua totalidade ou parte dela, incluindo o manejo de informa¢des ou materiais, deverao ser apreciadas
pelo Comité de Etica em Pesquisa.

Secao Il

Do objetivo

Artigo 3° - O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Butantan tem como principais objetivos:

| — Orientar as pesquisas que se realizardo no Instituto Butantan e nas demais Instituicées a ele vinculadas, através
do Sistema Plataforma Brasil, quanto aos principios éticos e as normas exigidas pelos 6rgdos competentes. O
Instituto Butantan realizara, também, analise ética dos Projetos de Pesquisa cuja indicagao for feita pela Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP;

Il — Observar o cumprimento dos principios éticos no que se refere a pesquisa envolvendo seres humanos;

lIl — Prestar informagdes aos 6rgaos competentes no que se refere ao andamento dos trabalhos analisados;

IV — Normatizar seus procedimentos operacionais internos, visando o efetivo controle das pesquisas clinicas;

V — Classificar os projetos quanto a Area Tematica envolvendo seres humanos;

VI — Os estudos da Area Tematica Especial contemplando genética humana, reprodugdo humana, populagdes
indigenas e pesquisas de cooperagao internacional seguem automaticamente & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa via Plataforma Brasil, quando necessario;

VII — Orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisador e patrocinador, segundo as normas vigentes no
pais.

Capitulo I

Das atribui¢cdes

Artigo 4° - Ao Comité de Etica em Pesquisa cabe:

| — Assessorar o Instituto Butantan e demais Instituigdes e a ele vinculadas via Sistema Plataforma Brasil, em
assuntos de implicagdes éticas em pesquisas;

Il — Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo
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seres humanos, inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética
da pesquisa a ser desenvolvida na instituigdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

Il — Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e arquivamento de
protocolo completo, que ficara a disposi¢do das autoridades por 05 (cinco) anos apds o encerramento do estudo;
lll.a — Desde o inicio do funcionamento do Sistema Plataforma Brasil no Instituto Butantan os dados sdo de dominio
publico e disponivel. A Plataforma Brasil € um sistema oficial de langamento de pesquisas para analise e
monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

IV — Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios e eventuais posigdes orais por parte dos
pesquisadores responsaveis solicitando documentacao pertinente ao andamento do estudo;

V — Desempenhar papel consultivo, educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

VI — Receber e analisar as denuncias de abuso ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario,
adequa-la ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Ao receber denuncia ou perceber situagdes de
infracdes éticas, sobretudo as que impliquem em risco aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser
comunicados as instancias competentes para averiguagéo e, quando couber, ao Ministério Publico;

VIl — Requerer a apuragao pelas autoridades competentes em casos de denuncias de irregularidades de natureza
ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do
Ministério da Saude — CONEP/MS e, no que couber, as outras instancias;

VIII — Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS;

IX — Enviar os projetos tematicos especiais para a CONEP/MS, para aprovacgao especifica, quando necessario,
desde que o Instituto Butantan seja o centro coordenador do estudo e o de instituigdes vinculadas.

X — Orientar os pesquisadores e patrocinadores na elaboragdo e condugéo de suas pesquisas;

XI — Orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisador e patrocinador, segundo a legislagdo vigente;
Xl — Exigir respeito aos valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como, os habitos e costumes
quando as pesquisas de seres humanos envolverem comunidades;

XIII - Envolver a comunidade cientifica na importancia de atender a todas as exigéncias dos principios em ética de
pesquisa em seres humanos;

XIV — Assegurar o esclarecimento de conflito de interesses entre o pesquisador e os participantes da pesquisa ou
patrocinador do projeto, quando necessario;

XV — Observar o cumprimento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do participante da pesquisa
envolvido e/ou seu responsavel legal, e se estdo devidamente cientes, em explicagdes sob linguagem clara,
acessivel, e ainda devidamente rubricados pelos pesquisadores;

XVI — Avaliar se as pesquisas e os relatérios estao satisfazendo aos principios e diretrizes éticos, legais e
administrativos;

XVII — Assessorar a Diregao da Instituicdo sobre as medidas administrativas cabiveis quando houver desrespeito as
Normas Eticas de Pesquisas;

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

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

XXI — Assegurar que os dados dos participantes da pesquisa sejam tratados sob absoluto sigilo e confidencialidade;
XXII — Emitir parecer consubstanciado, por escrito, através do Sistema Plataforma Brasil, no prazo maximo de 30
(trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de reviséo;

XXl — Propor a substituicdo do pesquisador em casos de cometer infragao ética ou de qualquer natureza que
esteja relacionada a questao ética no decorrer da pesquisa;

XXIV - Informar as areas competentes, para as providéncias cabiveis sobre as infragbes cometidas pelo
pesquisador;

XXV — O Comité de Etica em Pesquisa deve se reportar exclusivamente ao responsavel pelo projeto de pesquisa;
XXVI — Acompanhar a legislagéo vigente sobre pesquisa e implantar alteragbes necessarias no ambito de sua
competéncia;

XXVII — Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos, cabendo-
Ihe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética de pesquisa a ser desenvolvida na Instituicdo, de modo
a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

XXVIII - Expedir normas operacionais tendentes a solucionar divergéncias, duvidas e casos omissos nas diversas
areas tematicas, e ainda em projetos envolvendo revisdes sistematicas, relatos de caso, trabalho de conclusdo de
curso, uso compassivo de medicamentos, entre outros temas.

XXIX — Em caso de greve institucional, comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (comissdes de pds-graduagdo, unidade de pesquisa clinica e outros 6rgaos afins) quanto a situagao,
informando se havera interrupcdo temporaria da tramitagdo dos protocolos, e se a tramitagao permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus
representantes o tempo de duracéo estimado da greve e as formas de contato com a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacao de
denudncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos de carater académico, como trabalho de
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conclusao de curso, 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 Comité de Etica em Pesquisa
institucional; e informar ainda & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa quais as providéncias que serdo adotadas
para regularizar a sua atuagao quanto a tramitagéo de protocolos para apreciagao ética, apos o periodo de
paralisagao.

XXX — Em caso de recesso institucional informar, com antecedéncia e por meio de ampla divulgagéo por via
eletrbnica a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragcido do recesso; e aos participantes de pesquisa
e seus representantes o periodo exato de duracgéo do recesso e as formas de contato com o Comité de Etica em
Pesquisa e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas
sobre a eticidade e apresentagao de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Paragrafo unico - Todos os projetos que se insiram na area de analise da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa,
4 mesma serdo submetidos, mesmo que o Comité de Etica em Pesquisa deste Instituto Butantan n3o seja o centro
coordenador.

Artigo 5° - Da deliberagao ética: a analise do protocolo de pesquisa culminara com sua classificagdo como uma das
seguintes categorias, conforme o caso, de acordo com a Norma Operacional 001/2013-CONEP:

1) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

Il) Com pendéncia: quando a decisao é pela necessidade de corregao, hipdtese em que serdo solicitadas alteragdes
ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua
em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador
terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emisséo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido
este prazo, o Comité de Etica em Pesquisa tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou
reprovando o protocolo;

IIl) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo séo de tal gravidade que néo
podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

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 avaliagado ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Artigo 6° - O Comité de Etica em Pesquisa devera ser informado toda vez que a pesquisa for interrompida ou
paralisada.

Artigo 7° - A apreciagao ética de projetos de pesquisa enviados por Instituicdes que ndo possuem Comité de Etica
em Pesquisa, somente devera ser feita apos a indicagdo CONEP/CNS/MS, através do Sistema Plataforma Brasil.

Capitulo 1l

Da Organizagéo do Colegiado

Secao |

Da Composigéo

Artigo 8° - O Comité de Etica em Pesquisa sera composto por colegiado, com pessoas de ambos os sexos de
carater multi e transdisciplinar, incluindo a participagao de profissionais da area da saude, das ciéncias exatas,
sociais € humanas e, ainda, membros da sociedade representando os “usuarios” do sistema de saude. A fim de
respeitar sua autonomia, os membros poderao se prontificar a vaga ou ser indicados, contemplando
preferencialmente:

I) Profissionais que se enquadram nos requisitos minimos solicitados, indicados em lista ofertada pelas
coordenacgdes dos departamentos de pesquisa deste Instituto Butantan, por meio de edital de convocagao ou que
se candidataram as vagas por meio de edital de chamamento;

1) Membros eleitos por seus pares com titulo de Doutor e experiéncia em pesquisa, que desenvolvam atividades
cientificas no ambito do Instituto Butantan;

II) Membros “Representantes de Usuarios".

§ 1° - A eleicdo dos membros para a composigédo do Comité de Etica em Pesquisa devera ser realizada pelos
membros do colegiado e, em caso de empate, sera considerado eleito, aquele de maior titulagéo, e, persistindo o
empate, o de maior tempo de servi¢o na Institui¢do.

§ 2° - Os membros do Comité de Etica em Pesquisa possuem suplentes.

§ 3° - O Coordenador e Vice coordenador serdo eleitos pelos membros do colegiado durante a primeira reunidao de
trabalho, com mandato de 3 (trés) anos permitindo uma recondugéo.

§ 4° - E vedada a composiggo de mais da metade de seus membros pertencentes & mesma categoria profissional.
§ 5° - A indicagao de Representantes Participantes de Pesquisa devera ser feita, preferencialmente, pelos
Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude, cabendo ao Comité de Etica em Pesquisa institucional contribuir no
processo de fortalecimento da participagao de usuarios. A indicagdo do usuario também podera ser feita por
movimentos sociais, entidades representativas de usuarios e encaminhadas para analise e aprovagao do

Comité de Etica em Pesquisa.

Artigo 9° - O numero total de componentes do Comité de Etica em Pesquisa sera determinado pela necessidade e
demanda dos projetos submetidos a andlise na Instituicdo, podendo ser aumentado mediante aprovacdo em
reunido do conselho solicitada pelo Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa.
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Artigo 10 - O nimero minimo para constituir o colegiado sera de 07 (sete) membros.

Artigo 11 - Membros eleitos e indicados serdo nomeados pela Diregao do Instituto Butantan.

Artigo 12 - O mandato dos membros do Comité de Etica em Pesquisa sera de 03 (trés) anos, permitindo-se uma
recondugao.

Artigo 13 — Sera permitido o limite de 02 (duas) faltas justificadas dos membros as reuniées do Comité de Etica em
Pesquisa. Perdera o mandato, mediante reconhecimento expresso de vacancia pelo Comité de Etica em Pesquisa,
0 membro que, tendo sido convocado, faltar sem justificativa formal aceita pela Coordenag¢ao do Comité a 03 (trés)
reunides consecutivas ou 04 (quatro) reuniées alternadas no mesmo ano, apés devolverem os projetos de pesquisa
sob sua responsabilidade.

Paragrafo unico - O membro devera ter no minimo de 50% de participagéo das reunides ordinarias do Comité de
Etica em Pesquisa, sob pena de reconhecimento expresso de vacancia.

Artigo 14 - Ocorrendo a vacancia entre os membros do Comité de Etica em Pesquisa eleitos sera convocada pelo
coordenador nova eleigéo, sendo que o mandato do novo membro devera ser complementar ao ja iniciado pelo
antecessor.

Artigo 15 - Ocorrendo a vacancia dos membros indicados, imediatamente o0 mesmo sera substituido, sendo que o
novo membro tera o mandato de 03 (trés) a partir da data de substituigao;

Artigo 16 - O Comité de Etica em Pesquisa podera contar com consultores “ad hoc”, pertencentes ou ndo a
Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Paragrafo unico — O consultor “ad hoc” ndo é um membro do Comité de Etica em Pesquisa e ndo pertence ao
quadro, portanto, nao devera participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo para qual foi convidado a
emitir seu parecer.

Para realizar suas consideragoes, o consultor devera estar na sala com os demais membros e receber do Comité
de Etica em Pesquisa somente as informacdes estritamente necessarias a execugdo de sua tarefa.

Artigo 17 - Os membros do Comité de Etica em Pesquisa ndo serdo remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo, apenas, receber

ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo, conforme disposto no item VII.6,
da Resolugdo CNS n° 466/2012. Deverao ser dispensados de outras atividades na Instituicdo as quais prestam
servico para participar das reuniées do Comité de Etica em Pesquisa.

Paragrafo unico — 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, em conformidade a letra A), item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.

Artigo 18 - Os membros do Comité de Etica em Pesquisa deverdo isentar-se de tomadas de decisdo quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Secao

Das atribuicdes dos membros

Artigo 19 - Sao atribuicdes dos membros do Comité de Etica em Pesquisa:

| - Atender as convocagdes para as reunidées do Comité;

Il - Analisar de forma detalhada se os projetos estdo de acordo com a legislagédo vigente e orientagbes internas do
Instituto Butantan, na forma de parecer, desde que determinado pelo Coordenador;

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

IV - Analisar os projetos no menor tempo possivel, observando o prazo maximo de 21 (vinte e um) dias, contados
da entrada do projeto no Comité de Etica em Pesquisa;

V - Participar da discussao e elaboracao dos relatérios periddicos de atualizagdo a respeito do andamento dos
trabalhos, desde que solicitado em reuniao;

VI - Atuar de maneira isenta na tomada de decis&o pelo Comité de Etica em Pesquisa, quando diretamente estao
envolvidos na pesquisa em analise;

VII - Agir sempre de forma que dignifique sua fungao;

VIII - Informar as areas competentes, para as providéncias cabiveis, sobre as infragdes cometidas pelo pesquisador.
§ 1° - A emissao de pareceres devera atender aos seguintes prazos, contados a partir da data de validagao
documental do respectivo projeto pela secretaria do Comité de Etica em Pesquisa:

a) 48 (quarenta e oito) horas para recusa justificada de relatoria;

b) Até a véspera da reunido ordinaria do més vigente, para a relatoria da primeira versédo de projetos;

c) Sete dias para relatoria de resposta a pendéncias, notificagdes e emendas, contados a partir da data de
validagdo documental do respectivo projeto.

§ 2° - O relator que n&o cumprir suas atividades dentro dos prazos previstos no artigo anterior, sem apresentagao
de justificativas aceitas pela Coordenadoria do Comité de Etica em Pesquisa, sera advertido.

§ 3° - Em havendo descumprimento reiterado do disposto neste artigo, apds deliberagdo de maioria qualificada de
trés quintos dos membros do colegiado, podera o membro ser desligado.

Secao lll

Da Coordenacéo e atribuicdes

Artigo 20 - O Comité de Etica em Pesquisa seré dirigido pelo Coordenador e pelo Vice Coordenador em seus
impedimentos legais.

Artigo 21 - Qualquer membro do Comité de Etica em Pesquisa podera se candidatar & Coordenacao.
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Artigo 22 - O Coordenador e o Vice Coordenador serao eleitos por voto secreto em reunido plenaria e teréo
mandato de 03 (trés) anos, permitindo-se 01 (uma) recondugao.

Paragrafo unico - Havendo uma unica indicagcdo de Coordenador e Vice Coordenador, a elei¢do podera ser por
aclamagao em reuniao plenaria.

Artigo 23 - S3o atribuicées do Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa:

| - Coordenar as reunides ordinarias e extraordinarias;

Il - Determinar a distribuicao aos relatores dos projetos de pesquisa e/ou outros documentos encaminhados ao
Comité;

Il - Propor o calendario e convocar as reunibes;

IV - Responsabilizar-se pela elaboracao e envio de pareceres finais aos pesquisadores por meio eletrénico através
do Sistema Plataforma Brasil;

V - Encaminhar os pedidos de reconsideragéo a plenaria;

VI - Solicitar a participagao de consultores “ad hoc” para anadlise de projetos de pesquisa;

VIl - Executar as deliberagdes do Comité de Etica em Pesquisa, expedindo Resolugées e Portarias; Comunicados e
publicagdes no Sistema de Rede do Instituto Butantan;

VII - Controlar a frequéncia dos membros que, sem justificativa, se ausentarem das reunides;

IX - Acompanhar, supervisionar e responsabilizar-se por todos os atos dos funcionarios designados a prestar
servicos no Comité de Etica em Pesquisa;

X - Criar e organizar sistemas que permitam a guarda e arquivos de documentos do Comité de Etica em Pesquisa;
XI - Exercer o direito de voto de minerva;

XII — Esclarecer que somente as informagdes publicas dos protocolos de pesquisa podem ser divulgadas para
instancias externas ao Comité como Titulo da pesquisa; Pesquisador; Tipo da pesquisa; Numero de participantes;
Instituicdo proponente e quantitativo de protocolos aprovados. As deliberagées do Comité de Etica em Pesquisa sdo
confidenciais e sigilosas, somente seus membros e o pesquisador principal do projeto podem ter acesso as
informagdes. Sendo assim, qualquer dado além dos mencionados nao pode ser divulgado sem prévia autorizacéo
do pesquisador (a) responsavel;

XIII - Cumprir e fazer cumprir as Resolugdes do Conselho Nacional de Saude e normas internas da Instituicao
quanto aos trabalhos avaliados;

XIV - Representar administrativamente o Comité de Etica em Pesquisa em todas as instancias, dentro e fora do
Instituto Butantan.

Artigo 24 - Compete ao Vice Coordenador substituir o Coordenador em todos os seus impedimentos.

Secao IV

Da estrutura administrativa

Artigo 25 - O Comité de Etica em Pesquisa esta vinculado ao Instituto Butantan e instalado na Rua Alvarenga, 1396,
Butanta, Sao Paulo/SP, CEP: 05509-002, em imovel proprio localizado fora dos limites do Instituto Butantan, com
infraestrutura fisica e de recursos humanos exclusivos necessarios para o seu funcionamento. A secretaria do
Comité de Etica em Pesquisa funcionara de 2° a 6° feira das 14h00 as 16h30.

Artigo 26 - Sao atribuicdes dos secretarios do Comité de Etica em Pesquisa:

| - Assistir as reunides;

Il - Encaminhar e preparar expediente do Comité de Etica em Pesquisa;

Il - Manter o controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam ser encaminhados as
reunidées do Comité;

IV - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V - Registrar e assinar as atas das sessoées e registros de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;

VI - Elaborar relatorio semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a CONEP/CNS/MS;

VIl - Lavrar as atas de reunides do Comité;

VIII - Providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocacgdo das sessdes extraordinarias;

IX - Distribuir aos integrantes do Comité de Etica em Pesquisa a pauta de reunides;

X - Auxiliar o coordenador e membros do Comité de Etica em Pesquisa para o adequado e correto funcionamento
das atividades.

Capitulo IV

Secao |

Das Reunides

Artigo 27 - As reunides do Comité de Etica em Pesquisa, ordinarias e extraordinarias, seréo realizadas
mensalmente na sede do Comité, ou em local previamente determinado, atentando-se para:

| - O Comité de Etica em Pesquisa reunir-se-a ordinariamente sempre na segunda quarta-feira de cada més, por
convocacgao do Coordenador, ou por 1/3 de seus membros, em dia e hora previamente estabelecidos e com
antecedéncia minima de 24 horas. A reunido extraordinaria sera realizada 15 (quinze) dias apés a reuniao ordinaria
com objetivo de revisdo de projetos pendentes;

Il - Sempre que houver assuntos urgentes e de interesse do Comité de Eticaem Pesquisa, o Coordenador podera
convocar extraordinariamente seus membros;

Il — As reunides ordinarias e extraordinarias serao iniciadas com quérum minimo de 50% dos membros mais um;
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IV - Independentemente do tipo de reunido do colegiado do Comité de Etica em Pesquisa cujas resolucdes
impliqguem nas suas decisdes, sera necessario um quérum de mais da metade dos seus membros;

V - Para fins de assessoramento e/ou informacdes, o Comité de Etica em Pesquisa podera convocar outros
elementos das areas ou servigos em atividade no Instituto Butantan;

VI - Ordinariamente e extraordinariamente as deliberacdes “serdo por maioria simples”: Ex: Comité de Etica em
Pesquisa = 31 membros - para deliberagdo sdo necessarios 08 votos favoraveis dos 17 presentes (minimo exigido);
VII - As reunides extraordinarias somente serao feitas para assuntos especificos, previamente determinados;

VIII — As reunides do Comité de Etica em Pesquisa sao sigilosas. O eventual convite ou necessidade de
esclarecimento de consultores “ad hoc” a permanéncia dos mesmos em reuniao deverdo restringir-se tdo somente
no momento dos esclarecimentos ou contribuicbes a serem ofertadas;

IX - A pauta da reunido e o material a ela pertinente deverao ser distribuidos aos membros, convocados com
antecedéncia minima de 05 (cinco) dias uteis;

X - Os projetos de pesquisa serao enviados on-line via Plataforma Brasil aos relatores e deverao ser devolvidos,
com o respectivo parecer, no prazo improrrogavel de 21 (vinte e um) dias, a contar da data de entrada do projeto no
Comité de Etica em Pesquisa.

Paragrafo unico - Ndo havendo nimero suficiente, o Comité de Etica em Pesquisa podera convocar nova reunio
para 30 (trinta) minutos apds, ou para um novo dia e hora a ser determinada com no minimo 24 horas de
antecedéncia, com qualquer nimero de membros.

Artigo 28 - As reunides compdem-se de trés partes: expediente, ordem do dia e assuntos gerais.

| - Expediente: destina-se a aprovagao da ata anterior, comunicagao do Coordenador e proposi¢des de seus
membros;

Il - Ordem do dia: serao apreciados os trabalhos predeterminados no ato da Convocacéao, sendo ouvidos os
relatores em suas avaliagdes segundo as normas exigidas, que poderao ser um dos membros ou terceiro
determinado pelo Comité de Etica em Pesquisa;

Il - Assuntos Gerais: serao tratados outros temas de importancia, sugeridos pelo Coordenador ou pelos membros
do Comité de Etica em Pesquisa.

Artigo 29 - As decisdes e assuntos tratados nas reunides do Comité de Etica em Pesquisa constardo da Ata
lavrada, sendo parte integrante dela a relagdo dos presentes através da lista de presencga e assinada pelo
Coordenador e seu Secretario.

Artigo 30 - As deliberagdes preferencialmente serdo por consenso, na impossibilidade, as mesmas serao por
maioria absoluta de votos.

§ 1° - Havendo empate na votacgao, esta sera decidida pelo voto do Coordenador.

§ 2° - As deliberacdes tomadas “ad referendum” dever&o ser encaminhadas em reuni&o plenaria do Comité de Etica
em Pesquisa para apreciagao na primeira sessao seguinte, desde que a matéria tenha sido apreciada ao menos
uma vez pelo Comité de Etica em Pesquisa.

Artigo 31 - Apds a leitura do parecer, o Coordenador deve submeté-lo a discussdo, dando a palavra aos membros e
apos o encerramento das discussdes submetido a votagao, ressaltando que a matéria podera ser votada em até
duas reunides, desde que nao ultrapasse o prazo de 30 dias.

§ 1° - O membro que nao se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame, podera pedir vistas
do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussao da votagao.

§ 2° - O prazo de vistas sera de até a realizagdo da proxima reunido ordinaria.

§ 3° - Apds entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatoriamente votada no prazo maximo de até duas reunibes.
Artigo 32 - E vedado aos membros do Comité de Etica em Pesquisa participar de decis&o, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise.

Artigo 33 - O Comité de Etica em Pesquisa podera constituir grupos transitérios para apreciacdo de matéria
especifica, podendo ainda convidar, com igual objetivo, personalidades de reconhecida competéncia em suas
especialidades.

Artigo 34 - E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar reexame de qualquer decisdo lavrada
em reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacéo técnica ou de outra natureza.

Artigo 35 - O Comité de Etica em Pesquisa, observada a legislacdo vigente, estabelecera normas complementares
relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Secao Il

Do protocolo de pesquisa

Artigo 36 - Os protocolos de pesquisa devem ser submetidos a analise ética deste Comité através do Sistema
Plataforma Brasil e devem contemplar os seguintes documentos:

| - Folha de rosto gerada automaticamente pelo Sistema Plataforma Brasil;

Il - Projeto de Pesquisa detalhado (Introducéo até Referéncias Bibliograficas);

lll - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para o grupo estudado e para o grupo controle, quando houver;
IV - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido, quando necessario;

V - Para projetos de pesquisa desenvolvidos fora do Instituto Butantan devera ser postado a anuéncia da Instituicio
envolvida;

VI - Quando o projeto envolver Coparticipagéo de instituicdo externa ao Instituto Butantan, sera exigida a
Declaragéo de Anuéncia da Instituicio coparticipante, disponivel no site do Comité de Etica em Pesquisa, a ser
obtida pelo préprio pesquisador.
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Paragrafo unico - Os documentos contemplados no caput deste artigo poderao sofrer alteracdes a critério do Comité
de Etica em Pesquisa. Esses documentos devem estar devidamente assinados e digitalizados para postagem no
Sistema Plataforma Brasil, e seus modelos estdo disponiveis no site do Comité de Etica em Pesquisa.

Artigo 36-A - Ao Pesquisador responsavel compete:

| - Apresentar o protocolo devidamente instruido ao Comité de Etica em Pesquisa, aguardando a decisdo de
aprovacgao ética, antes de iniciar a pesquisa;

Il - Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou Termo de Assentimento em formato convite e
linguagem acessivel e clara;

Il - Desenvolver o projeto conforme delineado;

IV - Elaborar e apresentar os relatérios parciais € o final;

V - Apresentar dados solicitados pelo Comité de Etica em Pesquisa 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 apds o término da pesquisa;

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

VIII - Justificar fundamentalmente perante o Comité de Etica em Pesquisa a interrupcdo do projeto ou a ndo
publicagao dos resultados;

IX - Garantir o tratamento, as condi¢gdes necessarias para participagao no estudo e as informagdes previstas no
projeto aos participantes da pesquisa;

X - Responder as pendéncias de pareceres no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

Artigo 36-B - Quando houver a utilizagdo de recursos financeiros de patrocinadores, esta devera ser bem
esclarecida e por escrito.

Paragrafo unico - Para projeto de interesse dos patrocinadores, devera constar sua responsabilidade sobre todos os
custos que envolvem a pesquisa.

Capitulo V

Das Disposigdes Gerais

Artigo 37 - De acordo com a Resolugao 466/2012, nenhuma pesquisa em seres humanos podera ser realizada no
Instituto Butantan e demais Instituicées a ela vinculadas sem aprovagao do Comité de Etica em Pesquisa, mesmo
que este projeto ja tenha sido avaliado por outro Comité.

Paragrafo unico - Nao se incluem no disposto acima pesquisas, que constem no Paragrafo unico do Art. 1° da
Resolugcdo CNS/MS 510/2016, como néo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP. Caso necessario
podera o pesquisador submeter o projeto fora do sistema Plataforma Brasil para formalizagdo de apreciagéo pelo
Comité de Etica em Pesquisa.

Artigo 38 - Os protocolos de pesquisa devem seguir atentamente as disposi¢des legais e normas internas da
Instituicdo, inclusive as estabelecidas pelo Comité de Etica em Pesquisa.

Artigo 39 - E vedado a qualquer membro do Comité de Etica em Pesquisa a revelagdo de quem seja o relator do
projeto em analise.

Artigo 40 - A avaliacdo dos relatores sera colocada em votagdo na reunido e o parecer final sera do Comité de Etica
em Pesquisa e ndo individual, mesmo que a decisao seja contraria ao expositor.

§ 1° - Das decisdes de nao aprovagdo cabera recurso ao proprio Comité de Etica em Pesquisa, no prazo de 30 dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise. Indeferido o
recurso de reconsideracgao, o pesquisador podera interpor recurso a CONEP/MS, como ultima instancia, no prazo
de 30 (trinta) dias.

§ 2° - O Comité de Etica em Pesquisa determinara o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em que o
pesquisador responsavel nao atender, no prazo de 60 dias, as solicitacdes que Ihe foram feitas. O protocolo podera
ser considerado retirado, quando solicitado pelo pesquisador responsavel.

Artigo 41 - A decisao das avaliagdes sera por maioria de votos dos membros presentes naquela reuniao.

Artigo 42 - O Comité de Etica em Pesquisa devera apreciar todo efeito adverso, independente de ser esperado e/ou
nao previsto no protocolo de pesquisa.

Artigo 43 - O Comité de Etica em Pesquisa mantera registro atualizado das atividades de modo a possibilitar o
pronto encaminhamento de informacdes aos érgaos publicos e competentes, desde que solicitados.

Artigo 44 - O relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer tempo, o encaminhamento
ou diligéncias de processos ou de consultas a terceiros, instituicbes publicas ou privadas, nacionais e
internacionais, para estudo, pesquisa ou informagdes necessarias a solugao dos assuntos que lhes forem
distribuidos, bem como solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos, e
ainda solicitar informacdes, documentos e outros, para o esclarecimento de questdes, ficando suspenso o processo
até a vinda dos elementos solicitados.

Artigo 45 - Aprovado o projeto de pesquisa, o Comité de Etica em Pesquisa passa a ser corresponsavel no que se
refere aos aspectos éticos nos termos das disposicoes legais e resolugdes vigentes.

Paragrafo unico - Consideram-se autorizados para a execugdo os Protocolos de Pesquisa aprovados pelo Comité
de Etica em Pesquisa.
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Capitulo VII

Das Disposi¢oes Finais

Artigo 46 - As mudancas deste Regimento deverao ser aprovadas por sua plenaria, com quérum minimo de dois
tergcos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata de reunido que o aprovou.

Artigo 47 - Os casos omissos e as duvidas que surgirem na aplicagdo do presente Regimento Interno seréao
resolvidos, no que couber pelo Comité de Etica em Pesquisa, obedecida a legislacao vigente.

Artigo 48 — O prazo de validade do registro sera de 3 (trés) anos, sendo que ao final desse periodo devera ser
solicitada a renovagéo do registro junto & Comissao de Etica em Pesquisa, conforme disposto nos itens 1.4, Il e 1.1,
da Resolugdo CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

Artigo 49 — As reunides do Comité de Etica em Pesquisa seréo fechadas ao publico, mantendo-se preservagdo do
sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n°® 466/12, sendo: O conteudo tratado durante todo o
procedimento de analise dos protocolos tramitados no Comité de Etica em Pesquisa é de ordem estritamente
sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico. Os membros do Comité de Etica em Pesquisa e todos os
funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-
se, por declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade.

Artigo 50 — O Comité de Etica em Pesquisa devera comunicar a Comissdo de Etica em Pesquisa as situagdes de
vacancia ou afastamento de membros e encaminhar as substituigdes efetivadas, justificando-as, conforme a Norma
Operacional n° 001/13.

Artigo 51 — O prazo para checagem documental sera de 10 (dez) dias, conforme exposto na Resolugdo CNS n°
466/12 complementada pela Norma Operacional n® 001/13.

Artigo 52 — O prazo para analise e emissao do parecer inicial dos protocolos de pesquisa sera de 30 (trinta) dias a
partir da aceitagdo na integralidade dos documentos do protocolo, em conformidade ao contido na Resolu¢do CNS
n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n° 001/13.

Artigo 53 — O Comité de Etica em Pesquisa formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de
capacitacao inicial e permanente para seus membros, bem como da comunidade académica e promogao da
educagao em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n°001/13.
Artigo 54 - O Regimento Interno somente entrara em vigor apés a aprovagdo da Comissdo de Etica em Pesquisa, a
partir da data de sua publicagao.
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