REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA BMOLVENDO SERES
HUMANOS DO HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO (CEP-HG)
(Verséo aprovada em Reunido Ordinaria do CEP-H&J13/06/2024)

CAPITULO |
- DO OBJETO E SUAS FINALIDADES -

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa EnvolvendesSHumanos, vinculado a dire¢éo do
Hospital Infantil Joana de Gusmao - HIJG (CEP-HIJ@)criado mediante Ordem de Servico
012/04 em 01/12/2004, com registro aprovado pelmi€sfio Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), conforme Carta Circulatl®8 Conep/CNS/MS de 07 de marco de 2005, com refesa
do registro aprovadas a cada trés anos. Em atemdirheResolucdo N° 706, de 16 de fevereiro de
2023 do Conselho Nacional de Saude/Ministério dadSgCNS/MS), o prazo de validade do
registro e credenciamento sera de 4 (quatro) anasdp, noventa dias antes no final do periodo,
sera solicitada a renovacao do credenciamento mr@onep, conforme o disposto no art. 7° da

Resolucéo citada.

Art. 2° A sede do CEP-HIJG estd situada a Rua Rui Barbm$mero 152, bairro
Agrondmica, em sala do Bloco Administrativo do Htaspinfantil Joana de Gusméo (HIJG), na

cidade de Florian6polis, no Estado de Santa Catarin

Art. 3° Em conformidade com a Resolucdo N° 466212012, do CNS/MS, ele é um 6rgéo
colegiado interdisciplinar, deliberativo, consultie educativo, independente na tomada de
decisdes, quando no exercicio das suas funcdemtdeeza técnico-cientifica e de analise ética e

constituido nos termos da referida Resolucéo.

Art. 4° O presente Regimento foi elaborado em atencdoc@madtivas Brasileiras que
regem a eticidade das pesquisas envolvendo sermanbs, que incorporam, sob a Otica do
individuo e das coletividades, referenciais da tima¢ tais como, autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade, dentre outretsam a assegurar os direitos e elencar os deveres

gue dizem respeito aos participantes da pesquisananidade cientifica e ao Estado.

Art. 5° S&o atribuicbes do CEP-HIJG:
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| - Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo sbresanos, com prioridade nos temas de
relevancia puablica e de interesse estratégico eladagde prioridades do SUS, com base nos indica-
dores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidaengrstificado, sempre orientado, dentre outros,
pelos principios da impessoalidade, transparémamabilidade, proporcionalidade e eficiéncia,
dentro dos prazos estabelecidos em norma opergaseitando redundancias que resultem em mo-
rosidade na analise, conforme estabelece a Resclé¢#2012 do CNS/MS.

S&o ainda atribuicdes do CEP-HIJG, em atencéo teontieado pela Resolu¢do 706/2023
do CNS/MS:

Il - Manter a composicdo adequada;

Il - Escolher, para a coordenacdo, membro do QEPngo apresenta potencial conflito de
interesse, por votacdo da maioria absoluta (50% ura) do numero total de membros titulares;

IV - Emitir pareceres dentro dos prazos normativos;

V - Enviar a Conep, os relatorios de suas atividadentro dos prazos normativos;

VI - Garantir e manter quérum para atividades @eiivas nas reunides do seu Colegiado;

VIl - Manter sigilo de todas as informacgfes reféeenaos protocolos de pesquisa e ao
conteudo das reunides do Colegiado;

VIII - Elaborar o Regimento Interno;

IX - Analisar protocolos de pesquisa das Institeg;&roponentes, localizadas apenas na
mesma Unidade Federativa do registro do CEP-HIJG;

X - Garantir capacitacdo periddica dos seus memipasmeio de Plano de Capacitacao
Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo lsaremos, incluindo conteudo direcionado e
acessivel aos RPPs;

XI - Formular e aprovar, no primeiro bimestre dedacaano, o plano de educagédo
permanente para 0s seus membros, para a comuricadiémica, para pesquisadores e usuarios da
instituicdo, promovendo a educacao em ética emugeEscem conformidade & Norma Operacional
001/2013 do CNS/MS;

Xl - Promover atividades educativas da area deaédm pesquisa envolvendo seres
humanos, com seus membros, pesquisadores e camuaidade em geral;

XIll - Receber e apreciar, do ponto de vista étaprotocolos de pesquisa indicados pela
Conep;

XIV - Manter comunicacao regular e efetiva com a€m

XV - Receber denuncias e apurar infracdes éticdgetudo as que impliquem em riscos

aos participantes de pesquisa, comunicando os datasstancias competentes para averiguacao e,
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guando couber, ao Ministério Publico;

XVI - O trabalho realizado pelo CEP é gratuito et@oto, € vedado a ele a cobranca de
quaisquer taxas para analise de protocolos de igasqu

No ambito de suas fungfes, quanto aos protocolgsedquisas realizadas na instituicdo
mantenedora Hospital Infantil Joana de Gusmao réameCEP-HIJG:

XVII - Avaliar e acompanhar a realizacao de todapesquisas envolvendo seres humanos
vinculadas ao HIJG, realizadas em suas dependémciagpor membros de seu quadro funcional,
seguindo os preceitos éticos emanados da ResoNfcd66 de 12/2012 e demais resolucdes do
CNS/MS relacionadas a ética em pesquisa em sermanwog, zelando pelo compromisso das
diretrizes éticas nacionais e internacionais dassquBrasil € signatério;

XVIII Garantir e resguardar a integridade e os ithiee dos participantes, bem como
assegurar o comprimento dos requisitos éticos esguisas realizadas nas dependéncias HIJG e as
realizadas por membros do seu corpo funcional;

XIX - Zelar pela obtencdo autbnoma do consentimelitce e esclarecido e do
assentimento livre e esclarecido dos individuostigigantes de pesquisa, onde expressem
livremente sua concordancia em participar;

XX - Ser corresponsavel por garantir a protecaopdmscipantes das pesquisas submetidas
a sua apreciagéo e analisadas e aprovadas pelélOBR-

XXI- Fomentar a reflexdo em torno da ética na pessgenvolvendo seres humanos na
instituicdo e elaborar as instrugdes e normasdasnnstitucionais de orienta¢éo aos pesquisadores
com respeito aos aspectos éticos e operacionaispesguisas envolvendo seres humanos,
mantendo-os publicados em local de facil acessfem@ncialmente na rede de internet;

XXII - Elaborar, apresentar a Dire¢do Geral do HR@lanejamento anual das atividades
do CEP-HIJG, com previsdo or¢camentaria onde consterwalores necessarios para custear a
atividade integral do Comité;

XXIIl - Manter guarda confidencial dos dados e duoeutos obtidos na realizacdo de sua
tarefa, e o arquivamento destes em local seguraotemdo sua disponibilidade as autoridades
sanitérias por um periodo de cinco anos;

XXIV - Receber dos participantes da pesquisa, semsesentantes, funcionarios da
instituicdo ou de qualquer outra parte denunciasbdesos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decigietiocontinuidade, modificacdo ou suspensao da
pesquisa.

8§ 1I° O CEP podera recusar a realizacdo da apreciagio d& protocolos de pesquisa

indicados pela Conep, mediante justificativa,
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8§ 2 Ao receber uma dendncia cabe ao CEP-HIJG averigsafatos, se pertinentes,
instaurar sindicancia junto a Direcdo Geral do HEGhavendo comprovacdo, quando couber,

comunicar & CONEP e ao Ministério Publico;

Art. 6° A misséo do CEP-HIJG é salvaguardar ostdse a dignidade dos participantes de
pesquisa e contribuir para o desenvolvimento ingthal, pela qualidade e relevancia social das

atividades investigativas e valorizacdo e aprimeirratim ético dos investigadores.

CAPITULO II
- DA COMPOSICAO -

Art. 7° O CEP-HIJG sera composto por 13 (hove) mresll1 titulares e dois suplentes, e

dentre os titulares, 2 (dois) serdo Representaetpsirticipante de Pesquisa (RPP).

§ 1° O CEP-HIJG tera sempre carater multidisciplindo devendo haver mais da metade
dos membros pertencente a mesma categoria profidsimbservando, na medida da

disponibilidade do quadro funcional, o equilibreagEnero;

8§ 2° Pelo menos metade dos membros devera pogpernié@ncia reconhecida em pesquisa

e representar as diversas areas de assisténaagédie pesquisa do HIJG;

8 3° No caso de pesquisas em grupos vulneraversjridades e coletividades, bem como
em situagOes especiais determinadas pelo CEP-Htl&rdo ser convidados consultorag Hoc”,
externos ao seu Colegiado, com a finalidade deeémmsubsidios técnicos para a deliberagdo do

colegiado.
Art. 8 Os membros do CEP-HIJG ser&o indicados pelos stisesetores que compde a
estrutura organizacional do Hospital Infantil JodeaGusméo e a homologacéo de seus nomes se

dard por ato administrativo assinado pelo gestor.

Art. 9° A eleicdo da coordenacdo do CEP-HIJG serd realipsdos membros de seu

colegiado, observando-se o quérum minimo de maisedade dele.
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Art. 10 O mandato dos membros do CEP, de seu Coadde e do vice-coordenador seréa

de 4 anos, sendo permitida a reconducao, a crdérioEP.

Paragrafo Unico - Ao término do mandato, o0 memlmaepermanecer em sua funcao, por

um periodo que ndo exceda 90 (noventa) dias, efetigacdo de sua substituicdo ou reconducao.

Art. 11 Em consonancia com o Capitulo VII, item .@ltda Resolucdo N° 466 de 12/2012

do CNS/MS, a participacdo dos membros é volun&riao remunerada.

8 1° Mediante ato administrativo do responsavel legi pilJG, os membros servidores da
instituicdo serdo dispensados de outras obrigagidss prestam servigo para o desenvolvimento de

suas atividades no CEP-HIJG, dado o carater dedraté publica da funcao.

8§ 22 Os membros dos CEP néao serdo remunerados no dedenybe sua tarefa, podendo,
entretanto, receber ressarcimento de despesasaddstucomo transporte, hospedagem e
alimentacédo, conforme disposto no item VI1.6, dadRecdo N° 466/2012 do CNS/MS;

Art. 12 E vedado, tanto aos titulares quanto aqdestes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o intepggsiEo e sua imparcialidade no exercicio de
suas atividades no sistema CEP/Conep, em confadmida letra A), item 2.1, da Norma
Operacional 001/2013 do CNS/MS.

Art. 13 Quando do inicio de suas atividades, o nmembro do CEP-HIJG recebera
material de capacitacdo em meio digital e serdodibflizado horério, junto a secretaria e a
coordenacgdo, para dirimir as duvidas que porvente@ram em fungdo de sua atividade no

Sistema CEP-Conep.

Art. 14 Em obediéncia ao disposto na Resolucdo GN&6/12, item VIL.5 - Os membros
integrantes do Sistema CEP/CONEP deverdo ter, exwieio de suas funcdes, total independéncia
na tomada das decisdes, mantendo em caraterrestiea confidencial, as informac8es conhecidas.
Assim sendo:

I. O conteudo tratado quando do procedimento disardos protocolos tramitados no CEP

€ de ordem estritamente sigilosa e suas reunidesesdpre fechadas ao publico;
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II. Os membros do CEP e todos os funcionarios §oedcesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunides, devem comprometer-se corfilo sia confidencialidade, mediante declaragéo
escrita, sob pena de responsabilidade;

lll. Os membros do CEP-HIJG ndo podem sofrer qualgpo de presséo por parte de su-
periores hierarquicos ou pelos interessados emndieEda pesquisa;

IV. Os membros do CEP devem isentar-se da tomadiecedes quando envolvidos na

pesquisa em analise.

Art. 15 Conforme estabelece a Resolucdo N° 647/2802CNS/MS, os Representantes de
Participante de Pesquisa (RPP) sdo membro do Sist&iR/Conep, integrantes do controle social,
gue representam os interesses dos participanigssdeisa. Eles devem ser capazes de expressar 0s
pontos de vista e 0s interesses de individuosd®gsgrupos de participantes de pesquisas, a fim de

representar no CEP-HJG os interesses coletivoshlEps diversos.

§ 1° Os RPPs podem ser indicados pelo Conselhocyahde Saude (preferencialmente)

ou por movimentos sociais ou entidades do consmdéal;

§ 2° Os Representantes de participante de Peq@#$?) terdo mandato de 3 (trés) anos,
contando a partir da data de sua indica¢do, sendongiximo de reconducdes, assim como o
nuamero de auséncias justificadas, que deve ser agudos demais membros do CEP (Resolugéo
CNS n° 647/2020);

§ 3° A indicagédo de nomes de Representantes deifante de Pesquisa (RPP), para o
CEP-HIJG, quando realizada por movimentos sociaisentidades do controle social sera

informada e aprovada pelo Conselho Municipal del8au

Art. 16 Quaisquer alteracdes de infraestrutura,pomigdo dos membros ou do funcionario
administrativo do CEP-HJG serdo comunicadas a Gaemgonformidade ao Artigo 27, Resolugéo
N° 706/2023 do CNS/MS.

Art. 17 Os casos de vacéancia, afastamentos e wlig@t de membros do CEP seréo

encaminhados a CONEP, com a devida justificatiasa gfetivacdo das substituicdes, conforme a
Norma Operacional n° 001/2013 do CNS/MS.
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Art. 18 A substituicdo do membro titular pelo suplente oa@r nas seguintes situagoes:

| - Por sua dispensa, em casos de ndo compareoinsam justificativa, a trés reunides
consecutivas, ou por auséncia justificada por uriloge superior a seis meses.

Il - Por solicitagd@o do titular nos casos de afastato em definitivo ou temporario de pelo
menos seis meses.

Il - Nas situacbes justificadas e avaliadas coreade necessarias, por decisdo do

colegiado.

Paragrafo Unico. O membro suplente podera particigs reunides e tera direito a voto, por

deliberacdo dos presentes a reuniao.

Art.19 O CEP-HIJG contard com um funcionéario adstiaitivo exclusivo, designado pelo

representante legal da instituicdo, para exerbamghio de Secretaria Executiva.

CAPITULO I
— DOS ASPECTOS OPERACIONAIS -

Art. 20 Das reunides do CEP-HIJG:

| - As reunides ordindrias do CEP-HIJG serdo radhs mensalmente. As datas das
reunides ordinarias do CEP-HIJG serdo publicadasinm de cada ano e estardo disponiveis para
consultaon line do publico e dos pesquisadoreshoee page do comité;

Il - As reunides serdo em modalidade presencidyjaliou mista, conforme a necessidade
do CEP-HIJG e seus membros, em conformidade aso@iccular 1
25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS;

[l - As reunides serdo fechadas ao publico, maldese a preservacdo do sigilo e
confidencialidade previstos na Resolucdo 466/2@12NHS/MS;

IV - A critério da Coordenacédo do CEP-HIJG, emagjfies em que houver a necessidade
de deliberacdes urgentes relacionadas a temasamgdsy poderdo ser convocadas reunides

extraordinarias com comunicacdo aos membros coneiaee oito horas de antecedéncia;
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V - O registro das reunides sera pela lavracdo @ed& Reunido, a ser redigida pela
Secretaria Executiva, enviada posteriormente agshmes do colegiado e aprovada e assinada na
reunido posterior;

VI - O controle de presenca sera por meio de assade lista de presenca especifica para
esse fim, para os participantes de forma presenOsiinomes dos membros que participarem
virtualmente constardo da ata da reunido, queadsirmesma quando de encontro presencial;

VI - O quérum para inicio das reunides e delibeeac8erd de mais da metade dos
membros;

VIl - As decisbes ndo consensuais serdo tomadagopacdo, tendo a aprovacao por mais
da metade dos membros, cabendo ao Coordenadon devoiesempate;

VIII - A reunido do CEP sera dirigida pelo Coordgéoraou pelo vice-coordenador e, nas
suas auséncias, por membro eleito entre os presente

IX - O membro do CEP envolvido no planejamento wuogiaisquer etapas do protocolo de
pesquisa em analise devera retirar-se da reunidiadqudo periodo de apresentacdo da relatoria e
de deliberacéo sobre o parecer;

X - As reunides do CEP-HIJG obedecerdo a seguiimi@mrica, exceto se alteracdo for
previamente acordada entre os membros presentes:

a) Abertura dos trabalhos;

b) Verificacdo de existéncia de quérum;

c) Aprovacgéao e assinatura da ata da reunido anterio

d) Informes e comunicacdes breves;

e) Ordem do dia, incluindo apresentacéo, leituisgudsdo e deliberacdo dos pareceres;

g) Disposicoes finais;

h) Encerramento da reunido.

Paragrafo unico - Conforme planejamento prévigpraseiros trinta minutos das reunides

ordinarias serdo reservados para as atividadesutagio permanente dos membros do CEP-HIJG,;

Art. 21 Ao avaliar os protocolos de pesquisa o GERG emitirh parecer nas categorias
especificadas pela Norma Operacional CNS n° 00LA2@: saber:

| - Aprovado: Quando o protocolo se encontra totalie adequado para execucgao;

Il - Com pendéncia: Quando a decisdo é pela nelzehside correcdo, hipotese em que

serdo solicitadas alteracdes ou complementac¢dpsotizcolo de pesquisa.
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i - Por mais simples que seja a exigéncia feifarobocolo continua em pendéncia,
enguanto esta ndo estiver completamente atendida.

ii - Se o parecer for de pendéncia, o pesquisatérd prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir de sua emisséo na Plataformal,Brasa atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP
terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer fiagkovando ou reprovando o protocolo;

Il - Nao aprovado: Quando a decisdo consideraoguibices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela trémitag pendéncia.

Nas decisdes de ndo aprovacdo cabe recurso adopfpP e/ou a Conep, no
prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fateonfmr apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reandlise;

IV - Arquivado: Quando o pesquisador descumprirr@az@ para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

V - Suspenso: Quando a pesquisa aprovada, jA eamamtlo, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente sicipante da pesquisa; e

VI - Retirado: Quando o Sistema CEP/CONEP acatagolicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retidalgrotocolo, antes de sua avaliacdo ética. Nesse

caso, o protocolo é considerado como sendo encerrad

Art. 22 O prazo para emissdo do parecer iniciad P é de trinta (30) dias a partir da
aceitacdo na integralidade dos documentos do miotocuja checagem documental devera ser
realizada em até 10 dias apds a submissao, obeldeaercontido na Resolugdo CNS n° 466/2012,

complementada pela Norma Operacional n°® 001/2013.

Art. 23 Se o parecer for de pendéncia, o pesquistetd o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emissdo na Plataformal,Brasa atendé-la em conformidade ao contido
na Resolugdo CNS n° 466/2012, complementada petamdN@peracional n° 001/2013. Decorrido
esse prazo, o CEP tera trinta (30) dias para emiparecer final, aprovando ou reprovando o

protocolo.

8 I° Ao final do prazo de 30 dias para apresentacdespmstas as pendéncias a Secretaria
Executiva enviara mensagem eletrbnica ao pesquisasioponsavel alertando o final do prazo e, se
nao houver manifestacao deste, o protocolo de fEsgera arquivado.

§ 2° As pendéncias meramente documentais serdmmpeave apreciadas pela Secretaria

elou pela Coordenacdo do CEP em acdo desenvolviBiataforma Brasil.
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Art. 24 O acompanhamento do desenvolvimento/andeaméa pesquisa aprovada pelo
CEP-HIJG ser4d mediante a apresentagéo de relas@mosstrais dos pesquisadores e/ou verificagcao

inloco.

Art. 25 O CEP-HIJG encaminhard para apreciacaoate; apos analise fundamentada,
0s protocolos cujos temas estejam previstos natapK da Resolucdo CNS 466/2012, e os que,
por decisdo seu colegiado e devidamente justifisaskjam julgados merecedores de analise pela
CONEP.

Art. 26 Em conformidade ao preconizado pela Normar@cional 001/2013, o CEP-HIJG
avaliard Emendas e ExtensGes dos Protocolos deliPagmeviamente aprovados, obedecendo a

seguinte conceituagao:

I. Emenda é toda proposta de modificagdo ao progeiginal, apresentada com a
justificativa que a motivou. As emendas devem geesentadas ao CEP-HIJG de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a sedifitado e suas justificativas;

Il. Extensdo € a proposta de prorrogagdo ou cddade da pesquisa com 0S mesmos
participantes recrutados, sem mudanca essenciahjets/os e na metodologia do projeto original.
Havendo modificag6es importantes de objetivos eodust deverd ser apresentado outro protocolo

de pesquisa.

CAPITULO IV
- DO FUNCIONAMENTO -

Art. 27 As atividades operacionais do CEP-HIJG, bem conas seunides, sdo realizadas
em sala do bloco administrativo do Hospital Infadtiana de Gusmao, situado a Rua Barbosa n°
152, bairro Agronémica em Florianépolis-SC, haverskalusividade de espacgo fisico. Seu
funcionamento e atendimento aos participantes siguisr, aos pesquisadores e ao publico é diério,
de segunda a sexta-feira, nos seguintes horariateddimento: de segunda a quinta-feira: das 8 as
18 horas, sextas-feiras: das 7 as 12 horas.

8 1° A orientacdo espacial do local do CEP estara éixam pontos estratégicos do HIJG,

por meio de placas sinalizadoras. O horario dedat@nto aos participantes de pesquisa,
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pesquisadores e publico em geral estara fixadoorta po CEP-HIJG e disponibilizado hame

page para consultas via internet;

8§ 2 Em casos especiais as reunides do CEP-HIJG poderdocealizadas na sala de

videoconferéncias da institui¢do, localizada nceamnékreo do HIJG.

Art. 28 Em conformidade ao Oficio CirculaP10/2024/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de
09 de abril de 2024, na ocorréncia de Greve |rcstinal:

I - A CONEP sera prontamente comunicada por meie-dwil conep.cep@saude.gov.br,
informando as providéncias que serdo adotadas rpgrdarizar a atuacdo do CEP e quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciacao ética apériodo de paralisacao;

Il - A comunidade de pesquisadores e as instamtstisucionais correlatas (por exemplo:
comissfes de poés-graduacdo, centro de pesquisaaclivutros) serdo comunicadas quanto a
situacdo, informando se havera interrupcdo temjagorda tramitacdo dos protocolos, e se a
tramitacdo permanecera paralisada (parcial ountetate) pelo tempo que perdurar a greve;

Il - Aos participantes de pesquisa e seus reptasts sera estimado o tempo de duragéo
da greve e as formas de contato com a Conep, de gquel permanecam assistidos em casos de
davidas sobre a eticidade e apresentacdo de darduneinte todo o periodo da greve;

IV - Em relagdo aos projetos de carater acadérsmmo TCC, mestrado e doutorado, as
instituicbes educacionais deverdo adequar devid@m®es prazos dos alunos, de acordo com a

situagdo de cada um, caso haja atraso na avabticagelo CEP institucional.

Art. 29 Na ocorréncia de recesso institucional, amformidade ao Oficio Circular°N
10/2024/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de 09 de abril@42

| - A CONEP sera antecipadamente comunicada pay dee-mail
conep.cep@saude.gov.br, informando as providégaaserao adotadas para regularizar a atuagéo
do CEP e quanto a tramitagdo de protocolos paegiagéo ética, apds o periodo de paralisagéo;

Il - A comunidade de pesquisadores sera informamlgpetiodo exato de duracdo do
recesso; com a devida antecedéncia e por meio pla aulgacédo por via eletrénica;

Il - Os participantes de pesquisa e seus reprase® serdo informados do periodo exato
de duracéo do recesso e as formas de contato d0EPoe a Conep, de modo que permanecam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidapgeesentacdo de denuncia durante todo o periodo

do recesso.
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Art. 30 Conforme estabelece a Resolucdo 466/2012NB/MS e a Resolugcdo N° 706, de
16 de fevereiro de 2023, compete a instituicdo em@dora garantir, no minimo, as seguintes
condicoes:

| - Homologar a eleicdo da Coordenacéo do CEP;

Il - Manter a composicéo adequada;

Il - assegurar a participacéo dos RPPs;

IV - Designar funcionario administrativo, exclusipara o CEP, durante o periodo de seu
funcionamento;

V - Assegurar gue sejam indicados, para a composigaCEP, membros com experiéncia
em pesquisa envolvendo seres humanos;

VI - Manter infraestrutura e espaco fisico adeqaguira uso exclusivo do CEP;

VII - Disponibilizar pagina exclusiva para o CEPsit® institucional;

VIII - Disponibilizar e-mail e telefone (ou ramafjstitucionais para uso exclusivo do CEP;

IX -Incentivar, fomentar e apoiar a execu¢ao déddies educativas do CEP;

X - Assegurar a autonomia do CEP no exercicio de atividades e deliberacdes; e

XI - Apresentar previsdo de demanda de projetogustigique a atividade do CEP.

8 I° O CEP-HIJG estabelecera junto a Diregédo Geral Id@Hs formas desta em fornecer
o ressarcimento de despesas, como transporte,dauge, inscricbes em atividades de educagéo

permanente, tidas por seus membros em decorrénesiaag atividades no CEP;

§ 2 A solicitacdo do ressarcimento previsto no °8déverd ser feita diretamente pelo
membro do CEP-HIJG a Coordenacdo, que julgard sw@ngncia e a encaminhara para as
instancias competentes do HIJG.

CAPITULO V
- DAS COMPETENCIAS DOS MEMBROS DO CEP-HIJG -

Art. 31 Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e sup@mmwar as atividades do Comité
e especificamente:

| - Representar o CEP-HIJG em suas relacdes coguigaslores, participantes de pesquisa,
instituicdes de ensino e pesquisa e usuarios taligao;

Il - Promover a convocacao das reunides;
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[l - Presidir as reunifes plenarias;

IV - Designar relatores de projetos;

V - Designar consultoresd hoc.

VI - Atuar como moderador nas discussoes e votagdggando houver posicoes

antagonicas, e, for o caso, exercer direito do tgetdesempate.

Paragrafo Unico - Na auséncia do Coordenador,rimiigbes serdo desempenhadas pelo

vice coordenador.

Art. 32 Ao Membro Titular do CEP-HIJG compete:

| - Estudar e analisar o protocolo de pesquis& a@tfiado, apresentando aos membros do
CEP o seu parecer, consubstanciado nas normatigas Brasileiras vigentes, de forma a permitir,
junto com seus colegas, a discussao dos aspe@tos éhvolvidos e a tomada de decisdo pelo
colegiado;

Il - Solicitar a indicacdo de outro relator, ou softor ad hoc ndo pertencente ao CEP, nos
casos complexos, quando julgar necessario;

Il - Manter em carater estritamente confidencials informacdes conhecidas e
comprometer-se com o sigilo e confidencialidadeakstuintos pertinentes a sua fungdo de membro
do CEP-HIJG;

IV - Comparecer as reunides, proferindo voto oepares e manifestando-se a respeito de
matérias em discussao;

V - Comunicar e justificar previamente faltas amides;

VI - Requerer votacao de matéria em regime de gigén

VIl - Desempenhar fungdes relativas ao comité aidias pelo Coordenador;

VIII - Apresentar proposi¢cdes sobre as questbesaties ao CEP.

Paragrafo tnico - O membro do Comité devera seaddmpedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisdo nésardd protocolo de pesquisa quando estiver
direta ou indiretamente envolvido com pesquisa efon o pesquisador, em situacdes que possam

gerar conflito de interesse.
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Art. 33 Ao funcionéario administrativo do CEP-HIJGnapete:

| - Encaminhar o expediente;

Il - Manter controle dos prazos legais e regimentaierentes ao tramite dos protocolos que
devem ser examinados nas reunides do CEP;

[l - Distribuir aos membros do CEP a pauta dasi@ss;

IV - Fazer a checagem documental dos Protocold®edquisa postados na Plataforma
Brasil e emitir "pendéncia documental" em casandel@quacao;

V - Providenciar, por determinacdo do Coordenaalagnvocacao das sessdes
extraordinarias;

VI - Orientar e dirimir davidas dos pesquisadogegndo requerido por esses;

VII - Lavrar registro das atas das reunifes e étibatacbes do CEP-HIJG.

CAPITULO V
- DAS DISPOSICOES GERAIS -

Art. 34 Os casos omissos e as duvidas surgidaplitagiio do presente Regimento Interno

serdo dirimidas pelo colegiado do CEP-HIJG e, em ge recurso pela CONEP/MS.

Art. 350 presente Regimento Interno podera ser alteradiiante proposta encaminhada
ao CEP-HIJG por membros de seu colegiado, e apaopad votacdo, com quérum minimo de dois
tercos dos membros, comprovando-se por meio deatissa ou ata de reunido que o aprovou, em

reunido com presencga de maioria absoluta de delasds.
Art. 36 O presente Regimento Interno sera aprovado peleg@alo do CEP-HIJG, por

com quérum minimo de dois tercos de seus membtalgrés, comprovando-se por meio de

assinatura no documento e/ou em ata da reunidrad&em vigor apos sua aprovagao pela Conep.

Aprovado pelo colegiado do CEP-HIJ(em 13 de junho de 2024.
Aprovado pela Conep em: 30 de julho de 2024.
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