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Regimento Interno do Comité de Etica em pesquisa do Hospital
Sao Joiio de Deus CEP/HSJD

CAPITULO I

Do objeto e finalidades

Art. 1 - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP)do Hospital Séo Jodo de Deus (HSJD) designado
neste regimento como CEP-HSID, é um érgdo colegiado, independente, de natureza técnica
cientifica. E constituido nos termos da Resolugdo CNS n° 706 de 16 de fevereiro de 2023 e
Resolucdo CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012 ambas do Conselho Nacional de Saide — CNS,
além da Normal Operacional 001 de 2013.

Art. 2 - O CEP-HSID tem caréter consultivo, deliberativo e educativo, com finalidade de regular,
analisar a realizagio de pesquisa clinica e experimental envolvendo seres humanos no ambito do
Complexo de Satude Sdo Jodo de Deus-CSSJD além de defender, principalmente, os interesses € a
dignidade dos participantes de pesquisa a partir das premissas bioéticas: autonomia, ndo
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, bem como garantir a seguridade aos direitos e
deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade cientifica, conforme item I - Disposigoes

Preliminares, Resolugdo CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012.

CAPITULO IT

Da Composigio e Mandato

Art. 3 - O Colegiado do CEP ter4 constitui¢do multidisciplinar e multiprofissional de, no minimo,
9 (nove) membros (Resolugdo CNS n° 706 de 16 de fevereiro de 2023) e, também, ao menos 2

(dois) membros Representantes de Participante de Pesquisa (RPP), atendendo a proporcionalidade

exigida na Resolugéio CNS n° 647 de 12 de outubro de 2020.
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Pardgrafo primeiro: Em observéncia a legislagéo aplicavel (Resolugdo CNS n° 706 de 2023), a
composi¢do do CEP devera respeitar o equilibrio de género, ndo sendo permitido que uma
categoria profissional tenha representatividade superior da metade de seus membros. Podera
contar, ainda, com consultores 'ad hoc', externo ao colegiado, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos par ao protocolo do qual foi convidado a emitir seu parecer. Cabe destacar que
este coirisultor receberd apenas as informagdes pertinentes para execugdo da sua tarefa; portanto,
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participard das reunides e ndo terd acesso aos documentos do estudo na sua integralidade.

Parigrafo segundo: Pelo menos 50% (cinquenta por cento) dos membros do Comité deverdo

comprovar experiéncia em pesquisa.

Paragrafo terceiro: Em consondncia com a Resolugio CNS n° 706 de 2023 e item VIL.6 da
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, os membros do Comité ndo poderfio ser remunerados no
desempenho de suas tarefas, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com

transporte, hospedagem e alimentag@o.

Pardgrafo quarto: A indicagdo do RPP segue o determinado na Resolugdo CNS n° 647 de 12 de
outubro de 2020. A designagdo do RPP ¢ formalizada em carta datada, devidamente assinada pelo
representante legal da entidade indicante e direcionada a coordenagdo do CEP. A indicagdio do
RPP deve ser realizada, preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude.
Caso contrdrio, se a entidade indicante do RPP niio for Conselho de Satde, o CEP deve comunicar
formalmente ao Conselho Municipal de Satde correspondente da sua localidade o nome e a
entidade do RPP indicado. Todas as indicagdes sdio, primeiramente, validadas pela Conep para
posterior incorporagéio ao CEP. O tempo de mandato do RPP ¢ de 3 (trés) anos, contando a partir

da data de sua indicagéo (Art. 11 da Resolug@o acima mencionada).

Art. 4 - Os membros do Comité serdo indicados através de selegdo interna, aprovados em reunifo
de colegiado pela maioria dos membros (50% mais um) e eleitos para um mandato de 04 (quatro)

anos, renovados ao final deste periodo de forma consecutiva por mais 3 recondugdes.
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Art. 5 — O CEP possui atuagéo independente e autdnoma, desvinculada de qualquer 6rgio ou setor
da Instituigdo mantenedora. Assim, o Comité estard vinculado administrativamente a direcfio da
Institui¢do. A homologagéo dos membros que compde o Comité (Coordenagio, relatores e RPPs)
ocorrerd através do Ato de Designagdo (nomeagdo). Os membros ndo poderdo, no periodo de
mandato, exercer cargo de diregéio no CSSJD. N#o se aplicando, contudo, esta regra aos cargos de
chefia, supervisdo e/ou coordenagdio de servigos. Tais cargos pode ser membros; contudo; ndo
podem atuar na Coordenagiio do CEP.

Pardgrafo uinico: Cabe ao CEP comunicar a Conep as situagdes de vacincia ou afastamento de
membros e os documentos vinculados as substituigdes efetivas com as devidas justificativas,

conforme Norma Operacional n° 001 de 2013.

Art. 6 - Os membros do CEP-HSJD elegerdo, a cada 4 (quatro) anos, por votacdo da maioria
absoluta (50% mais um) do némero total de membros, um Coordenador ¢ um Coordenador

adjunto que ndo apresenta potencial conflito de interesse.

Pardgrafo primeiro: Havendo vacancia de um cargo de dire¢do durante a vigéncia da gestdo,
caberd nova escolha para a vaga na primeira reunifio seguinte a verificagdo da ocupagio, seguida
da respectiva posse.

Paragrafo segundo - O Coordenador e o Coordenador adjunto poderfo ser reeleitos aos mesmos
cargos por mais uma (01) gestdo consecutiva, ou ainda, mais de uma vez, se houver intervalo entre

uma e outra gestéo.
Art. 7 - Qualquer membro poderé candidatar-se aos cargos de Coordenacdo deste Comité.

Art. 8 — Qualquer alteragdo que ocorra na composi¢fo dos membros do CEP, pelo menos, um

tergo dos membros da composigéo anterior devera ser mantida.

Art. 9 — Ao término do mandato, o membro pode permanecer em sua fungdo por um periodo que

néo exceda 90 (noventa) dias, até a efetivag@o de sua substituigdo ou reconducéo. \/_QJ
N\
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CAPITULO 111

Da Composiciio, Atribuicdes da Coordenaciio, Membros Relatores e

Funcionario Administrativo Exclusivo

Art. 10 — O Comité serd composto por, pelo menos, 9 (nove) membros relatores, sendo 1 (um)

Coordenador e 1 (um) Coordenador adjunto, no minimo 2 (dois) RPPs e um (01) funcionario

administrativo (secretario (a)) para atuag@io de forma exclusiva e integral para as atividades do

Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

Art. 11 - Sdo atribuigdes da Coordenagéo do CEP, além de outras instituidas neste regulamento ou

que decorram das suas fungdes ou prerrogativas:

L
IL.

1.
TR
V.

.7 (A

VII.
VIIL
IX.

Convocar e presidir as reunides;

Determinar a distribui¢do dos projetos de pesquisa para os relatores e/ou outros
documentos encaminhados ao Comité;

Decidir sobre a convocagdo das reunides;

Responsabilizar-se pela elaboragdo e envio de pareceres finais aos pesquisadores;

Representar o Comité em todas as instdncias dentro e fora do CEP-HSJD;

:Subscrever-todos os-documentos e resolugdes do Comité previamente aprovados pelos

seus membros;
Participar das discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer voto de minerva;
Solicitar parecer a consultores ‘ad hoc’ sempre que necessédrio; e

Cumprir e fazer cumprir este regulamento.

Art. 12 — O Coordenador adjunto devera assumir as atividades do Coordenador nas suas auséncias

ou impedimentos de qualquer natureza.

Art. 13 - S3o atribui¢des do funcionario (a) administrativo exclusivo do CEP:
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a) Secretariar os coordenadores e membros relatores do CEP nas reunides mensais,
brganizando e encaminhando a pauta antecipadamente. Apds a reunido, efetuar a digitagdo
da ata e enviar para Coordenag@o e membros;

b) Dar suporte aos membros do CEP para uso da Plataforma Brasil;

¢) Verificar diariamente a Plataforma Brasil e efetuar o check-list dos projetos e emendas

bem como as notificagdes recebidas;

d) Conferir a entrega de toda a documentag@o obrigatoéria para apreciag@o ética das pesquisas
envolvendo seres humanos e verificar se possui todos os requisitos minimos exigidos.
Caso negativo, solicitar aos pesquisadores as corre¢des necessarias;

e) Realizar atendimento presencial ou remota (e-mail, WhatsApp, telefone e reunides virtuais
em horario comercial, conforme descrito no CAPITULO V, parédgrafo tnico) a todos os
pesquisadores, orientadores, professores, médicos, enfermeiros, alunos de iniciagdo
cientifica, alunos de residéncias e de mestrado, doutorado, atuantes em pesquisas clinicas,

participantes de pesquisa e demais pessoas da comunidade (publico em geral);

f) Receber via Plataforma Brasil os Eventos Adversos Graves (EAGs) ocorridos no Brasil e
fora do pais, realizando checagem documental, fazendo comunicado ao pesquisador,
quando necessdrio; encaminhar para anélise dos relatores e coordenagio do CEP ¢ 4 Conep
- quando submetido pelo pesquisador responsavel o relatério consolidado de EAGs caso o
protocolo esteja enquadrado no item IX.4 da Resolugdo n°® 466 de 12 de dezembro de 2012
e na Carta Circular n° 13/2020-CONEP/SECNS/MS, item 4.8.;

g) Emitir oficio e correspondéncia para comunidade interna do CSSJD ou externa quando
necessdrio, bem como a Conep, a fim da tomada de conhecimento de informagdes relativas

ao CEP;

h) Conferir respostas das devolugdes e revisdes de pesquisa, realizando checagem documental

e reenviando para analise do relator;
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1) Comunicar diretamente com a Conep qualquer alteragdo da infraestrutura, composigéo dos

membros, funcionario administrativo e/ou atualizagio de informagdes relacionadas ao CEP;

J) Controlar recebimento dos relatérios dos investigadores, efetuando a respectiva cobranga

nas situacdes de atrasos;

k) Consultar a Conep a qualquer divida sobre a tramitagéio ética de projetos de pesquisa que

envolvam seres humanos e/ou demandas administrativas do CEP;

) Acompanhar a publicagdo de Resolugdes, Carta Circular, Carta Oficio e Normativas
complementares do CNS/Conep. Divulgar tais informagdes aos membros constituintes deste
CEP;

m) Emitir e encaminhar os relatorios anuais, renovagdo e emissdo dos documentos de
renovagio do CEP, junto a Conep, conforme exigido na Resolugdo CNS n° 706 de 2023 e
Resolugdo CNS n°® 466 de 2012;

n) Controlar os prazos das renovagdes do registro do CEP junto & Conep para a manutengio

do funcionamento do Comité;

o) Elaborar e organizar o Calendario do CEP, quanto as datas das reunides e data limite de

entrega de documentos, bem como a organizag@o das reunides online ou presencial;

:

p) Manter a organizagio e manuteng@io dos documentos (arquivos) de guarda seja em formato

fisico ou eletrdnico.
Art. 14 - S3o atribui¢des dos membros relatores do CEP:
L Participar das reunides ordindrias e extraordindrias, proferindo voto ou pareceres e

manifestar-se a respeito de matéria em discussio;

1L Emitir parecer consubstanciado em protocolos de projetos de pesquisa e emendas;
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III.  Participar na fiscalizagdo dos projetos de pesquisa aprovados pelo CEP;

1V.  Apresentar proposi¢des sobre questdes pertinentes ao CEP;

V.« Manter sigilo absoluto e estrito respeito & primazia da autoria de ideias, hip6teses e
propostas contidas em projetos de pesquisa;

VI.  Participar continuamente de atividades educacionais, como treinamentos e eventos, na
area de bioética e pesquisa com seres humanos;

VII. Desempenhar papel consultivo e informativo, estimulando a reflexdio sobre ética na

ciéncia.
Paragrafo unico: Dado o carater de relevancia institucional e publica, os membros que
compde este CEP e que também desempenham atividades profissionais no CSSJD, deverfio ser
dispensados de suas obrigagdes trabalhistas nos horérios de participagiio no CEP.
CAPITULO IV
Das Competéncias do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 15 — Compete, ordinariamente, ao Comité de Etica em Pesquisa:

I — Cumprir e fazer cumprir, nos limites de suas atribuigdes, o disposto na legislagdo vigente,

aplicavel a pesquisa envolvendo seres humanos;

II — Manter a composi¢do do CEP adequada, de acordo com a Resolugiio CNS n°® 706 de 2023 e
Resolugdo CNS n° 647 de 2020;

III — Escolher, para a Coordenagdo, membro do CEP que ndo apresenta potencial conflito de

interesse, por votagio da maioria absoluta (50% mais um) do ntimero total de membros.
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IV — Garantir e comprimir o quérum para iniciar as reunides e para as atividades deliberativas de

colegiado assim como assegurar o sigilo de todas as informagdes referentes aos protocolos de

pesquisa e outros contetudos tratados;

V — Elaborar o Regimento Interno que sera aprovado por plendria, com quérum minimo de dois

tercos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reunifio que aprovou;

VI — Analisar protocolos de pesquisa das Institui¢des Proponentes localizadas apenas na mesma

Unidade Federativa do registro do CEP;
VII - Receber ¢ analisar eticamente os protocolos de pesquisa indicados pela Conep;

Pardgrafo primeiro: O CEP poderd recusar a apreciagfo ética de protocolos de pesquisa

indicados pela Conep, mediante justificativa.

Paragrafo segundo: E vedada, ao CEP, a cobranga de quaisquer taxas para analise de protocolos

de pesquisa.

VIII - Emitir parecer consubstanciado sobre o protocolo de pesquisa, considerando também os
aspectos sociais € o mérito cientifico da proposta, no prazo maximo de 10 (dez) dias para a
checagem documental apds a submissdo do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil e 30 (trinta)
dias para emissdo de parecer a partir da aceitagd@o na integralidade dos documentos enviados pelo
pesquisador responsavel, conforme exposto na Resolug¢do no 466 de 2012 complementada pela

Normal Operacional no 001 de 2023.

IX — Elaborar um Parecer Consubstanciado devidamente motivado, no qual apresentard de forma
clara, objetiva e detalhada a decis@io do colegiado, com énfase nos seguintes aspectos: relagéo
risco-beneficio da pesquisa, pertinéncia, valor cientifico e relevdncia social, adequagdo da
metodologia aos objetivos perseguidos, com énfase nos riscos potenciais aos participantes,
critérios de inclusdo e exclusio dos participantes da pesquisa, processo de sele¢do e recrutamento,

redagdo do Termo de Assentimento/Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e processo de
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aplicagdo do mesmo, justificativa para a dispensa do TCLE; procedimentos para efetivagdo da

garantia do sigilo e da confidencialidade, grau de vulnerabilidade dos participantes de pesquisa e
medidas protetoras, orgamento para realizagfo de pesquisa e cronograma de execugdo factivel com

0 proposto.

Com base no parecer construido, cada projeto de pesquisa terd o enquadramento em uma das

seguintes categorias, conforme o caso:
e Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugéo;

e Com pendéncia: quando a decisio ¢ pela necessidade de corregéo, 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 prazo
maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da sua liberagdo na Plataforma Brasil, para
atendé-la. Decorrido esse prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emissdo de parecer final

de aprovagdo ou néo do protocolo.

e Nio aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo séo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagio em “pendéncia”. Das decisdes de
ndo aprovagdo do estudo, caberd ao pesquisador responsdvel interpor recurso de
reconsideragdo, ao proprio CEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo
for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanéalise. Caso o CEP indeferir o
recurso de reconsideragdo, o pesquisador podera interpor recurso a Conep, como ultima
insténcia, no prazo de 30 (trinta) dias.

e Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo de 30 (trinta) dias para enviar as

respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

e Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser interrompida por

motivo de seguranga, especialmente referente ao participante de pesquisa.
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e 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 € considerado encerrado.

Paragrafo primeiro: O CEP e a Conep deverdo determinar o arquivamento do protocolo de
pesquisa nos casos em que o pesquisador responséavel néo atender, nos prazos supramencionados,

as solicitagdes que foram feitas.
X — Da‘tramitag8d das emendasfemotificactes: SR = Fee—y A .

a) Emenda ¢ toda proposta de modificagéio ao projeto original, apresentada com a justificativa que
a motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a
parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. A emenda serd analisada pelas instincias
que realizaram a aprovagdo inicial.

b) A notificagdo ¢ uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de
encaminhar documentos ao CEP, por exemplo, Comunicag¢éo de Inicio do Projeto, Carta de
Autorizagdo da Institui¢do, Relatério Parcial e Final de atividades, dentre outros. Cabe ressaltar

que a notificacdo ndo deve propor modificagdes no estudo.

X1 —Da tramitacd@o dos Eventos Adversos Graves (EAGs):

a) EAG ¢ qualquer ocorréncia desfavoravel com o participante da pesquisa, apds a assinatura do
TCLE, que resulte em: 1) Morte; 2) Ameaga ou risco de vida; 3) Necessidade de
hospitalizagdo; 4) Prolongamento de hospitalizagdio preexistente; 5) Incapacidade ou dano
permanente; 6) Anomalia congénita; ou 7) Ocorréncia médica significativa que, baseada em
julgamento médico apropriado, pode prejudicar o participante e/ou requerer intervengio
meédica ou cirtrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias citadas. Sinonimia:
evento adverso sério;

b) Consoante ao apresentado Carta Circular n® 13 de 02 de junho de 2020, da
CQNEP/SECNS/MS, que dispde sobre a tramitagdo de Eventos Adversos Graves no Sistema
CEP/Conep, apenas os eventos adversos considerados como graves ocorridos no pais devem
ser notificados ao Sistema CEP/Conep, ndo sendo opcional, e sim prerrogativa do pesquisador

e patrocinador;
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¢) Os EAGs devem ser enviados por Notificagdo, via Plataforma Brasil, a este CEP pelo

pesquisador responsével do protocolo de pesquisa em até 5 dias a partir do conhecimento
sot;re 0 EAG;

d) A analise ética do EAG ¢€ atribuicio exclusiva dos CEP (item 4.2., Carta Circular n° 13 de
2020);

) Ainda, além do CEP vinculado ao centro coordenador, a Conep também fara avaliacio do
relatério consolidado sobre eventos adversos no caso do protocolo de estudo estar enquadrado
no item IX.4. da Resolug@o CNS n° 466 de 2012 (item 4.8., Carta Circular n° 13 de 2020);

XII- Acompanhar as atividades desenvolvidas dos projetos de pesquisa através da notificagéo de
relatorios parciais e finais, pelo pesquisador responsével, e outros meios que possibilitem a
Integragdo com os pesquisadores;

]

XIII - Preservar o nome do relator de cada projeto;

XIV — Desempenhar papel consultivo, deliberativo e informativo, estimulando a reflexio sobre
ética na ciéncia e preservando os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e

dignidade, dentro de padrdes éticos;

XV — Receber dos participantes de pesquisa ou qualquer outra parte, dentincia de abusos,
infragdes éticas e notificagio sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagio ou suspensdo dessa pesquisa. Qualquer um desses
fatos, .uma vez que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, serdo comunicados as

instancias competentes para averiguagdo e, quando couber, ao Ministério Publico;
XVI — Requerer a instaura¢do de sindicancia junto & Dire¢io Médica do CSSID em caso de
irregularidades de natureza ética em alguma pesquisa e, havendo comprovagdo, comunicar a

CONEP, além de outras instincias, quando pertinente;

XVII — Manter sob guarda e responsabilidade os arquivos dos estudos com seres humanos,

incluindo os documentos associados, inclusive digitalizados, e documentos administrativos do
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XVIII - Realizar a comunicagdo regular com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) sob qualquer aspecto de alteragdio de infraestrutura, composi¢io dos membros ou de
funcionario (a) administrativo (a).

Paragrafo primeiro: Qualquer mudanga na Coordenagdo do CEP serd comunicada e

homologada pela Conep, mediante justificativa fundamentada.

Paragrafo segundo: No caso de vacéncia do membro RPP, o CEP devera providenciar a sua

substitui¢do, observando-se as disposi¢des contidas em Resolucdo especifica.

Paragrafo terceiro: O CEP fard o encaminhamento para apreciagio da Conep os casos previstos
no item IX.4 da Resolugdo n°® 466 de 12 de dezembro de 2012 e esclarecimentos dispostos na
CartaiCircular n°. 172 de 20 de abril de 2017, publicadas pela Conep em conjunto com o
Conselho Nacional de Saude e Ministério da Satde;

XIX - Assegurar aos participantes de pesquisa as condigdes de acompanhamento, tratamento,
assisténcia integral e orientagfio, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas

de rastreamento e seguimento (follow-up);

XX — Enviar & Conep os resultados de pesquisas com novos recursos profilaticos, terapéuticos e

reabilitagdo, acatando todas as resolugdes emanadas dela;

XXI — Elaborar, aprovar e promover atividades educativas em ética, no primeiro bimestre de
cada ano, destinado a comunidade, aos membros do CEP e, também, de forma direcionada e
acessivel aos RPPs, sobre ética em pesquisas com seres humanos; podendo articular-se com

outros Comités para execugdo dessas atividades.

XXII - Enviar semestralmente, a Conep, os relatérios de atividades do CEP, indicando quali e
quantitativamente a dinimica de atuagfio do Comité entre seus membros, bem como junto a

pesquisadores, participantes de pesquisa e instituigdo mantenedora, dados sobre a estrutura e
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funcionamento, acompanhamento da execugdo dos projetos de pesquisa com seres humanos,

eventos educativos e demais informacdes relevantes dos tltimos 6 meses.

Art. 16 — Compete ainda, ao CEP, informar imediatamente & Conep, por meio eletrdnico
(conep.cep@saude.gov.br), & ocorréncia de eventuais paralisagdes e, de forma antecipada, se

houver algum tipo de recesso institucional programado.

Pardgrafo primeiro: Ainda, ao CEP, caberd atentar-se as diretrizes administrativas
recomendadas pela Conep, quanto as informagdes prestadas a comunidade de pesquisadores e as
insténcias institucionais correlatas (comissdes de pés-graduagdo; centro de pesquisa clinica e

outros); aos participantes de pesquisa e seus representantes; e, também, ao corpo discente.

Paragrafo segundo: Na hipétese de eventual paralisagdo das atividades por ocorréncia de greve
ou recesso institucional, as seguintes medidas serdo adotadas pelo CEP, concordante com a Carta
Circular n® 244 de 08 de dezembro de 2016, emitida pela CONEP/CNS/GB/MS:

sy ' ;

a) Em caso de greve, o CEP ira:
I) Comunicar imediatamente 8 CONEP (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br);

II) Informar & comunidade de pesquisadores e as instdncias institucionais correlatas (como,
por exemplo, comissdes de pds-graduagdo, centro de pesquisa clinica, proé reitoria de
pesquisa) quanto & situagfo, informando se haveré interrupgéio temporaria da tramitag#o
dos protocolos ou se a tramitagiio permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo

tempo que perdurar a greve;

III)  Informar aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragio
estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam
assistidos em casos de ddvidas sobre a eticidade e apresenta¢do de dentincia durante todo

o periodo da greve;
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IV)  Adequar, de acordo com cada situagdio, os prazos dos alunos de TCC, mestrado e

doutorado caso seja previsto atraso na avaliagdo ética pelo CEP;

V) Esclarecer as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a

tramitagfio de protocolos para apreciago ética, apos o periodo de paralisagfo.

t

a) Em caso de recesso institucional, o CEP iré:
i)Comunicar imediatamente a Conep (por meio do e-mail conep.cep@sude.gov.br );

ii) Divulgar com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgagdo eletrdnica, a
comunidade de pesquisadores o periodo exato de dura¢fio do recesso bem como aos
participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de 15 duragfo do recesso
além das formas de contato com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos
em casos de duvidas sobre a eticidade e apresenta¢fio de dentincia durante todo o periodo

do recesso.

Art. 17 — O CEP, ao analisar e decidir sobre a aprovag@io do protocolo de pesquisa para ser
realizado na Institui¢dio, se torna corresponsdvel por garantir a prote¢do dos participantes de

pesquisa.
CAPITULO V
Do Funcionamento

Art. 18 - O Comité se reunird mensalmente, sempre na primeira semana Util de cadpa més, em
sessdo ordindria e, extraordinariamente, quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de
seus membros quantas vezes for necessario. Em tempo habil, os integrantes do CEP receberdo a
pauta da reunido. As reunides sdo fechadas ao publico, mantendo-se a preservagéo do sigilo e da

confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS no 466 de 2012.
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Art. 19 - A reunido do Comité ocorrera com a presenga de mais de metade dos seus membros

(50% + 1 dos membros do CEP) e deliberard com a presenca da maioria absoluta de seus
membros (50% + 1 dos membros do CEP na reunido). As reunides serdo dirigidas pelo seu

Coordenador ou, nas suas auséncias ou impedimentos, pelo Coordenador adjunto.

Paragrafo primeiro: O contetdo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao
publico. Os membros do CEP ¢ o (a) secretario (a) exclusivo (a) que acessam os documentos
(inclusive os virtuais), seja durante as reunides ou a posteriori, comprometem-se com o sigilo das

informagdes de posse de conhecimento, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade.

Paragrafo segundo: As reunides presenciais terfio lista de presen¢a na qual cada membro
participante assina de forma correspondente ao seu nome. As reunides realizadas em ambiente
virtual atendem o estabelecido no Oficio Circular n® 25 de 17 de outubro de 2022. As reunides
online ocorrem em ambiente restrito com intuito de garantir a privacidade, sigilo e
confidencialidade dos assuntos tratados. A presenga é confirmada pelo acesso e participa¢do do
membro relator e registrada em ata apds o término da reunido. As reunides sdo gravadas e, apds o
término, é feito o download do arquivo da gravagdo que é armazenado no computador fisico
proprio e exclusivo do CEP-HSJD (em sala fechada e acesso somente com login e senha pela
secretaria executiva e exclusiva).

A reunido salva na nuvem do servidor ¢ apagada imediatamente apds o encerramento da reunido

virtual.

Art. 20 - Os membros do Comité que faltarem a 3 (trés) reunides consecutivas ou 3 (trés)
intercaladas durante o mandato, sem justificativa aceita pela Coordenagdo do Comité, serdo
suprimidos do quadro de relatores. Os membros poderdo faltar até 3 (trés) reunides com
justificativa. Sendo que, na ocorréncia da quarta falta, o membro sera suprimido do quadro de
relatores. Cabera assim, ao Comité, comunicar a Dire¢do da Instituicdo Mantenedora o nome do
membro relator excluido e informar o nome do substituto. Apos, sera emitido novo Ato de

designacdo dos integrantes do CEP e comunicado a Conep.
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Il - Ser comunicado quanto a deliberagdes do colegiado em até 30 dias, a contar do
recebimento do protocolo para analise, via Plataforma Brasil ou sistema posterior adotado pela

CONEP;

IV - Ser comunicado formalmente quando for instaurada sindicancia ou auditoria em pesquisa

sob sua responsabilidade, conforme normas em vigor no CEP-HSJD;

V - Recorrer ao CEP-HSID no prazo de 30 dias corridos, ou conforme atualizagdo de normas

pela CONEP, quando o projeto de pesquisa ndo for aprovado;

Paragrafo segundo: Sdo deveres dos pesquisadores que conduzam pesquisas vinculadas ou

sob aprecia¢do do CEP-HSID:

I - Cumprir e garantir a aplicacdo de todas as normas relacionadas a ética na pesquisa com seres

humanos, inclusive as normas deliberadas pelo CSSJD;

I - Realizar pesquisas no CSSJD somente se autorizado pela Diretoria e aprovado pelo CEP-

HSJD;

T - Realizar pesquisa em que tenha beneficios (proveito direto ou indireto, imediato ou
posterior, auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participagio
na pesquisa); IV - Iniciar a coleta de dados, recrutamento, entrevistas, consultas de
participantes de pesquisa ou qualquer fase da pesquisa que envolva contato direto ou indireto
com os participantes de pesquisa, somente ap6s a aprovago do projeto pelo Sistema
CEP/Conep, bem como autoriza¢io administrativa do CSSJD ou das demais instituigdes

participantes, conforme o caso;

IV - Nio realizar recrutamento de participantes de pesquisa em momentos que antecedem

quaisquer procedimentos;

V - Realizar todas as fases da pesquisa de acordo com o protocolo aprovado pelo sistema

CEP/Conep;

)
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Art. 24° Sdo Participantes de Pesquisa: individuos que, de forma esclarecida e voluntiria, ou
sob esclarecimento e autorizagdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceitam ser pesquisados

direta ou indiretamente.

Paragrafo primeiro: Séo direitos dos participantes de pesquisa:

[ - Ter seus direitos humanos respeitados, o que inclui os direitos da pessoa a vida, a saude, a
liberdade, a igualdade, a seguranga pessoal, a livre escolha, a dignidade e a ser tratada sem
distingio de classe social, geragdo, etnia, cor, crenga religiosa, cultura, incapacidade,
deficiéncia, doenca, identidade de género, orientagdo sexual, nacionalidade, convicgdo politica,

raga ou condicdo social;
Il - Ser atendidos presencialmente, em caréter sigiloso, pelo CEP-HSJD sempre que houver

necessidade para esclarecimentos, dentincias, sugestdes e outros;
111 - Recusar a participar de pesquisa, sem nenhum tipo de prejuizo, puni¢o ou retaliagdo;

IV - Nao ser recrutado para participar de pesquisa em momentos que antecedem quaisquer

procedimentos;
V - Assinar o TCLE somente apds todas as suas duvidas serem esclarecidas;
VI - Conhecer todos os riscos e beneficios relacionados a sua participa¢do na pesquisa;

VII — Interromper sua participagio nos protocolos de pesquisa, a qualquer momento, sem

qualquer prejuizo do tratamento;

VIII - Receber assisténcia imediata e integral sem 6nus de qualquer espécie decorrentes de
complica¢des e danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou

espiritual do ser humano, diretos e indiretos, da pesquisa;

X - Receber ressarcimento exclusivamente de despesas pessoais e de seus acompanhantes,

quando necessario, tais como transporte e alimentagdo;
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Art. 27 -O presente regulamento interno poderd ser alterado mediante proposta € deve ser
aprovado por sua plendria, com quérum minimo de 2/3 (dois tergos) de seus membros,

comprovando-se por meio de assinatura deste proprio documento ou ata da reunido que o aprovou.

Art. 28 - Os casos omissos deste regulamento serdio decididos pelos membros deste CEP tendo
como base a legislagio nacional sobre pesquisa envolvendo seres humanos (Resolugdo n® 466 de

12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Satide e normas complementares).

Art. 29 - O presente Regulamento, serd revisado e atualizado, no méximo, a cada 4(quatro) anos e

entra em vigor a partir da data de sua aprovag@o pela Conep.
Art. 30 - O prazo de validade do registro e credenciamento desteCEP & de 4 (quatro)anos. Ao

final deste periodo, serd solicitada renovagdo do credenciamento junto & Conep, conforme

disposto no artigo 7° da Resolugdo CNS no 706 de 2023.

Divinépolis, 30de janeiro 2024.

Coordenacio Comité de Etica em Pesquisa Hospital Sio Jodo de Deus CEP-HSJD

A esavaus

Ana Carolina Morais Oliveira Maria Aparecida Silva Marinho
Coordenadora CEP-HSJD Coordenador adjunto CEP-HSJD

Membros relatores Comité de Etica em Pesquisa Hospital Sio Jodo de Deus CEP-HSJD

Forrzess) N

Ana Paula Gomes Cordeiro Arlindo Ribeirb de Oliveira
Membro Relator Membro Relator
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