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CAPITULO | - DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA ABCG SANTA CASA (CEP SANTA CASA)

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa da Associacdo Beneficente Santa Casa de Campo Grande!,
CEP-ABCG-SANTA CASA, doravante denominado de CEP SANTA CASA, foi instituido pela Portaria n°
025, de 10 de dezembro de 2019, pela Dire¢do da Associacdo Beneficente Santa Casa de Campo
Grande (ABCG), de acordo com o que determina a legislagao especifica do Conselho Nacional de Saude
do Ministério da Saude (Resolugdes CNS/MS) vigente, em especial a Resolugdo CNS n° 466/2012 e a
Norma Operacional CNS n° 001/2013.

Art. 2°. O CEP SANTA CASA é um Colegiado interdisciplinar, autbnomo, de relevancia publica, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, que aprecia as implicagdes éticas nas pesquisas na area da

saude, fomentando a reflexdo ética sobre a pesquisa cientifica.

Art. 3°. Sua missé@o é preservar e defender a integridade e seguridade aos direitos e deveres ao
participante de pesquisa e a comunidade cientifica, e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro
de padrdes éticos, dessa forma, zelando pela qualidade e compromisso das pesquisas realizadas na
instituicdo, o que vai de encontro com a missdo da ABCG Santa Casa: “Prover a assisténcia médico-

hospitalar humanizada, ensino-pesquisa em satide e gestao de exceléncia, em bases sustentaveis”.

Paragrafo tinico: O CEP SANTA CASA, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua
apreciagao, se torna corresponsavel por garantir a prote¢éo do participante de pesquisa e assegurar 0s
direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade cientifica, conforme consta na Norma
Operacional CNS n° 001/2013.

Art. 4°. Todos os trabalhos que envolvam pesquisa em seres humanos, de carater institucional
obrigatorio, voluntario, ou mesmo extracurricular, deverdo ser analisados pelo CEP Santa Casa,

independentemente da area de concentragéo e atuagéo profissional.

1 ASSOCIAGAO BENEFICENTE SANTA CASA DE CAMPO GRANDE (ABCG). CNPJ: 03.276.524/0001-06. AVENIDA MATO GROSSO0,421 - CENTRO -
CAMPO GRANDE/MS.
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Art. 5°. O CEP SANTA CASA analisara, também, os projetos relacionados as pesquisas clinicas que
vierem a ser desenvolvidas no hospital Santa Casa, obedecendo ao estabelecido em legislagao

pertinente.

Art. 6°. No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais ou multidisciplinares, o encaminhamento

devera ser feito em conjunto por todos os participantes.

Art. 7°. Compete ao CEP, prioritariamente, sensibilizar os pesquisadores sobre a importancia de atuar
de acordo com este Regimento e a norma legal pertinente, submetendo-se ao CEP SANTA CASA todas

as pesquisas em Seres Humanos.

Art. 8°. O CEP SANTA CASA assegurara sigilo e confidencialidade sobre o contetdo tratado durante
todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP, conforme a
Resolugdo CNS n° 466/2012, sendo que os membros do Comité e de todos os funcionarios que tiverem
acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reuniées, comprometem-se, por declaragdo escrita, sob

pena de responsabilidade, salvo quando ocorrer a préatica de infragdo penal que exija denuncia.

Paragrafo tnico. O conteudo tratado durante todo o procedimento de anélise dos Protocolos tramitados

no CEP SANTA CASA é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico.

Art. 9°. O CEP SANTA CASA garantira que, ao receber denuncias ou perceber situagdes de infracdes
éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos serdo comunicados

as insténcias competentes para averiguagéo e, quando couber, ao Ministério Publico.
Art. 10. No cumprimento de sua missao, cabera ao CEP SANTA CASA:

Manter relagdes institucionais com a Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS),
integrando o sistema CEP-CONEP;

Manter também relagbes com organizagbes afins na defesa da pessoa humana em pesquisas

cientificas;

Disponibilizar informacgdes, orientagdes, legislacdo vigente e materiais educativos em sua pagina
eletronica (ABCG SANTA CASA/ESCOLA DE SAUDE SANTA CASA/CEP SANTA CASA);
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IV.  Propor parcerias com organizagdes afins, objetivando empreender e ofertar a educagao/capacitagéo

ao Colegiado;

V. Propor parcerias com organizagdes afins visando ao intercdmbio técnico-cientifico e apoio financeiro
para subsidiar agdes do CEP SANTA CASA,

VI.  Formular pareceres que deverdo servir de oportunidade para a divulgagdo e a aprendizagem
reciproca dos principios éticos;
VII.  Analisar pesquisas envolvendo seres humanos, direta ou indiretamente, que devem ser submetidas

a apreciagao do sistema CEP-CONEP;

VIIl.  Apreciar pesquisas na area da saude cuja abordagem seja fundamentada pelo campo das ciéncias
humanas e sociais e/ou biomédicas, observando a adequagao dos parametros éticos para atender a

suas especificidades.

Art. 11. Cabe & ABCG Santa Casa assegurar apoio as atividades do Comité de Etica em Pesquisa (CEP
SANTA CASA) e cumprimento do presente regimento;

§ 1°. A gestdo do CEP SANTA CASA se dara por meio da Escola Técnica e Superior de Ciéncias da
Salide - ESCOLA DE SAUDE SANTA CASA, responsavel pelos processos que envolvam o ensino e a

pesquisa pertinentes a sua mantenedora, a Associagéo Beneficente Santa Casa de Campo Grande;

§ 2°. O financiamento do CEP SANTA CASA constitui-se em item especifico do orgamento da institui¢éo

mantenedora;

Art. 12. O CEP SANTA CASA é regido pelas diretrizes e normas regulamentadoras de ética em pesquisa

envolvendo seres humanos, vigentes no Brasil.

CAPITULO I - DA ESTRUTURA, COMPOSIGAO E ORGANIZAGAO DO CEP

Art. 13. O CEP SANTA CASA é composto por estrutura Técnico-administrativa e Colegiado.
2.1 Da estrutura Técnico-administrativa:
Art. 14. A estrutura técnico-administrativa DO CEP SANTA CASA é composta:
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l.  Pelo (a) Coordenador (a), nomeado pelo Presidente da ABCG Santa Casa;

[Il.  Por 01 Coordenador (a) adjunto (a), indicado (a) pelo (a) Coordenador (a), consultado o
Colegiado;

lIl.  Porum (a) Secretario (a) administrativo (a), do quadro de funcionarios da ABCG Santa Casa,
ou contratado (a) pela Diregdo da mesma com este proposito.

2.1.1. Do Coordenador

Art. 15. O CEP SANTA CASA sera coordenado por um funcionario da ABCG Santa Casa, nomeado pelo
Dirigente da Instituicao.

I. O Coordenador devera designar 01 (um) Coordenador Adjunto, cujo nome devera ser referendado
pelo Colegiado, para substitui-lo na sua auséncia, bem como auxilid-lo na analise e
acompanhamento dos projetos de pesquisas e demais tarefas do CEP SANTA CASA,

[l. O mandato do Coordenador e do Coordenador Adjunto do CEP SANTA CASA sera de 03 (trés) anos,
contados a partir da inclusdo de seu nome no cadastro da CONEP, permitida sua recondugéo por
igual periodo, conforme consta na Resolugdo CNS N° 370/2007.

§ 1°. A Coordenagéo € a instancia executiva do CEP SANTA CASA.

§ 2°. E vedado ao Coordenador exercer cargo de Direcdo na ABCG Santa Casa.
Art. 16. Ao Coordenador compete:

. Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP SANTA CASA;

[l. Presidir as reunides do CEP SANTA CASA e tomar as providéncias adequadas a execucao das
deliberacdes e normas estabelecidas por este e pela CONEP/CNS/MS;

[Il. Propor normas administrativas e técnicas ao Colegiado, para posterior aprovagéo;

IV. Elaborar o planejamento e a proposta anual das atividades;

V. Designar membros ad hoc, apos consulta ao Colegiado;

VI. Submeter a apreciagao do Colegiado a admiss&o de novos membros;

VII. Representar o Comité em suas relagdes internas e externas, ou indicar representante;

VIII. Promover a convocagéo das reunides;

IX. Designar, dentre o Colegiado, o Relator do Processo;

X. Indicar membros para apreciagéo dos protocolos de pesquisa submetidos ao CEP SANTA CASA;

XI. Indicar o Coordenador adjunto e submeter a aprecia¢do do Colegiado;
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XII. Tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer o direito ao voto de desempate;
XIIl. Assinar os pareceres consubstanciados;

XIV. Receber denuncias ou notificagdes sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensao da pesquisa;

XV. Requerer a instauragéo de apuragéo a dire¢éo da instituicdo e/ou organizagao, ou ao 6rgao publico
competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos €, havendo comprovagéo, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP
€, No que couber, a outras instancias;

XVI.Manter relagbes institucionais com organizagdes que atuem em defesa da pessoa humana em
pesquisas cientificas;

XVII.Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP;
XVIII.Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas necessarias e urgentes;

XIX.Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios dos pesquisadores e de outras
estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa.

2.1.2. Do Coordenador Adjunto

Art. 17. As atribuicbes do Coordenador serdo exercidas de forma colaborativa com o Coordenador
Adjunto, ou substitutiva, em caso de sua auséncia.

Paragrafo tinico. Sempre que o Coordenador néo se encontrar no recinto durante os trabalhos do CEP,
o0 Coordenador Adjunto e, na sua auséncia o secretario (a), assumem e o substituem no desempenho de
suas fungdes, cedendo-lhe o lugar, logo que se fizer presente.

2.1.3. Do Secretario

Art. 18. O CEP SANTA CASA possui um (a) secretario (a) técnico (a) administrativo (a) de suporte e
logistica que compde, juntamente com a coordenagéo, a sua estrutura técnico-administrativa. A esse (a)
secretario (a) compete executar as atividades técnicas e administrativas pertinentes e necessérias as
atividades do CEP SANTA CASA.

Art. 19. Sao atribuigdes do (a) Secretario (a) administrativo (a):
[ Atender ao publico (pesquisadores e colegiados);
[Il.  Participar e apoiar as atividades de reunides e eventos realizados pelo CEP;
lll.  Controlar o agendamento das reunides ordinarias e extraordinarias do CEP;

IV.  Apoiar e promover a convocagdo das reuniées do CEP;
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V.  Realizar agendamento das solicitagdes dos pesquisadores;
VI.  Monitorar e realizar o relatério das listas de presencgas na reunido do CEP;
VII.  Arquivar e controlar documentos pertinentes ao CEP;
VIIl.  Redigir ata das reunides do CEP, bem como a assinatura de todos os participantes;
IX.  Movimentar e controlar a tramitagdo de processos;
X.  Abrir e manter organizadas as pastas de documentos dom CEP;
Xl.  Realizar o Check list para as reunides;
XIl.  Fornecer apoio e suporte a Coordenagao do CEP;
Xlll.  Executar as atividades técnicas-administrativas pertinentes e necessarias as atividades do CEP
SANTA CASA.

2.2. Do Colegiado - Membros do CEP SANTA CASA:

Art. 20. O Colegiado de membros do CEP SANTA CASA ¢ a instancia deliberativa do CEP SANTA CASA
e é composto por médicos que componham os programas de Residéncia Médica da ABCG Santa Casa
e demais funcionarios da ABCG Santa Casa, indicados por suas chefias, além de representantes da
sociedade civil, representantes de alunos e, facultativamente, profissionais convidados, nos termos dos
incisos | a XVI:

I. O CEP sera composto por, no minimo, sete (7) membros, € no maximo 20 membros, contando com
0s suplentes;

[l Por representantes dos diversos setores da ABCG Santa Casa, sob a ciéncia e concordancia das
suas respectivas chefias, respeitando o organograma institucional;

lIl.  Por Preceptores dos Programas de Residéncia da ABCG Santa Casa;

IV.  Por alunos Residentes dos Programas de Residéncia da ABCG Santa Casa, até o numero de 03
(trés) participantes, com a justificativa de seus devidos Preceptores;

V. Por representantes indicados pelos Conselhos Estadual e Municipal de Saude;
VI.  Por representantes da sociedade civil, representantes dos usuarios dos servigos de Saude;
VII.  Por profissionais de Universidades e Instituigdes de Ensino Superior;
VIIl.  Os membros devem ser profissionais da area da saude, das ciéncias exatas, humanas e sociais;

IX.  E desejavel que, no minimo, 30% dos membros sejam funcionarios do quadro efetivo da ABCG Santa
Casa;
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X.  E exigivel que pelo menos 50% dos membros do CEP SANTA CASA tenha experiéncia comprovada
em pesquisa;

Xl. O CEP SANTA CASA possui carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade
de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois
sexos. Podera ainda contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com
a finalidade de fornecer subsidios técnicos acerca dos processos/protocolos de pesquisa submetidos
ao CEP SANTA CASA;

Xll.  No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades poderao ser convidados
seus representantes a participar da analise do protocolo de pesquisa, sem direito a voto;

Xlll. O Coordenador, apds consulta e aprovagdo do Colegiado, podera convidar profissional (is) de
instituicdes reconhecidas como de Pesquisa, a participar do CEP SANTA CASA, como membro (s),
com a finalidade de agregar conhecimento ao Colegiado;

XIV. O Colegiado do CEP SANTA CASA devera apreciar 0 ingresso de profissionais interessados em
compor o quadro de membros, respeitando-se o equilibrio multidisciplinar da sua composigao;

XV. A substituicdo de membros sera solicitada, quando necessaria, pela Coordenacgéo, aos respectivos
orgaos e organizagdes que 0s indicaram,;

XVI.  Os membros do CEP SANTA CASA néo poderao ser remunerados no desempenho de suas tarefas
no ambito do CEP, sendo imprescindivel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do
Comité, das outras obrigacbes nas instituigbes as quais prestam servigo, podendo receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo;

XVII.  Os membros do CEP SANTA CASA, deverao ter disponibilidade de, no minimo, 02 horas a cada 15
dias para tratar de assuntos relacionados em reunides extraordinarias e encontros para discusséo,
referente aos processos do CEP.

§ 1°. Ao integrar o Colegiado, os membros do CEP SANTA CASA deverdo prestar declaragoes por escrito
se comprometendo a:

a. Manter em sigilo todas as informagdes e documentos aos quais tenham acesso ao analisar 0s
protocolos de pesquisa e participar das reunides, sob pena de responsabilidade;

b. Exercer suas fungdes no CEP SANTA CASA de forma independente e auténoma.

§ 2°. O mandato dos membros do CEP SANTA CASA sera de 03 (trés) anos a partir da data da Reunido
Ordinaria posterior a homologacéo de sua indicag@o, sendo permitida uma recondugéo por igual
periodo, conforme consta na Resolugdo CNS N° 370/2007.

§ 3°. Decorrido o primeiro mandato, sera permitida a renovagdo atual de ndo mais que um terco dos

membros do CEP SANTA CASA.
8
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Art. 21. Aos membros do Colegiado compete:
| Participar das reunides ordinarias e extraordinarias;

[Il. Propor qualquer alteragédo total ou parcial deste Regimento, de forma escrita e fundamentada,
aprovada por 2/3 (dois ter¢os) dos membros do CEP, em reunido convocada para este fim;

[Il. Referendar a escolha do Coordenador Adjunto;

IV. Analisar eticamente protocolos de pesquisa por meio de pareceres que deverao ser encaminhados
ao Colegiado para apreciagdo na pagina eletronica da Plataforma Brasil, no prazo méaximo de dois
dias antes das reunides;

V. Assinar a lista de presenca das reunides;

VI. Concordar ou interpor objegdes a leitura da ata feita pelo Coordenador nas reunides;

VII. Indicar membros ad hoc a coordenacao;

IX. Apresentar proposicdes sobre as questdes referentes ao CEP SANTA CASA,;

X. Guardar sigilo sobre as informagdes dos projetos de pesquisa e assuntos discutidos nas reunides;
XI. Exercer suas fungdes no CEP SANTA CASA de forma independente e auténoma;

XII. Isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas atividades no
comité.

§ 1°. O membro do Colegiado podera declarar-se impedido de emitir parecer ou participar do processo
de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa, por motivo de foro intimo, ou por estar
indiretamente envolvido. O membro podera, ainda, ausentar-se da reunido no momento da analise do
protocolo.

2.2.1. Dos Relatores

Art. 22. Seréo indicados, pelo Colegiado, para estudar, analisar e emitir o parecer consubstanciado do
projeto de pesquisa apresentado no CEP SANTA CASA, um ou dois membros relatores eleitos, sempre
que necessario por metade mais um dos membros presentes a Assembleia.

Art. 23. A anélise do processo consistira em realgar o que € relevante e quais os pontos que demonstram
que o processo € bom e, apontar as falhas éticas ou desacordo com a Resolugdo CNS 466/2012,
510/2016 e 563/2017 e as razdes pelas quais sdo consideradas falhas, visando facilitar a discusséo do
Comité sobre o projeto.

Art. 24. A duragao da atividade de relator é temporaria, uma vez que se extingue com a elaboragao do
parecer do respectivo projeto.
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§ 1°. O Relator tem como principio a tarefa de ler o projeto e elaborar o parecer, e a tarefa ética de refletir
sobre os valores e contra valores éticos.

§ 2°. Sao atribuigdes do Relator:
a) Instruir o processo (Protocolos) para analise, avaliagdo e parecer do Colegiado;
b) Emitir Relatorio sobre o pleito, com a elaboragéo do parecer ético.

§ 3°. O Relator que nédo puder estar presente a reunido devera enviar seu parecer pela Plataforma Brasil,
com pelo menos dois dias de antecedéncia da reunio, e informar a Coordenagao.

2.2.2 Da Capacitagao dos Membros

Art. 25. O CEP SANTA CASA realizara programas de capacitagdo dos membros bem como da
comunidade académica e promogao da educagdo em ética em pesquisa evolvendo seres humanos,
conforme requer a Norma Operacional n° 001/2013.

Art. 26. O treinamento inicial dos membros do CEP requer:

a. A leitura das Resolugbes do CNS sobre ética em pesquisa e do Regimento interno do
CEP SANTA CASA, com indicacédo de sites e literatura especifica;

b. Discussdo em grupo sobre a importancia do CEP, incluindo o papel da instrugdo aos
pesquisadores;

c. Participacdo em palestras e discussbes que mencionem Normas nacionais e
internacionais de interesse a pesquisa.

Art. 27. A promog&o da formagéo continuada dos membros do CEP SANTA CASA contempla:

A realizacao de seminarios, pelo menos anuais, discutindo novos paradigmas da pesquisa e
seus aspectos éticos, estendendo as discussdes aos demais membros do colegiado, visando:

a. A troca de experiéncias entre a Mantenedora, outros CEP’s e CONEP;
b. O incentivo a leitura atualizada sobre o tema,;

c. A atividade permanente de avaliacdo de protocolos, como melhor forma de
atualizacao.

CAPITULO IIl - DA LIBERAGAO ETICA

Art. 28. A anélise do protocolo de pesquisa submetido ao CEP SANTA CASA culminara na elaboragéo
de um parecer ético que, conforme regido pela Norma Operacional CNS n°® 001/2013, ira classifica-lo
numa das seguintes categorias:

[ Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugéo;
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[l. Com pendéncia: quando a deciséo € pela necessidade de corregédo, hipbtese em que serdo
solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente
atendida.

[ll. Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo s&o de tal gravidade
que nédo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer;

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

VI. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

§ 1°. O CEP SANTA CASA podera, caso considere pertinente, utilizar a terminologia “NAO SE APLICA’,
a ocorréncia de protocolos de pesquisas que, embora, ndo envolvam seres humanos, cheguem ao
Colegiado para apreciagéo e parecer.

§ 2°. O CEP SANTA CASA podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da reviséo ética,
solicitar informagdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questoes,
ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados.

§ 3° As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo corpo técnico
administrativo e/ou pela Coordenagéo do CEP, e comunicadas diretamente, ao pesquisador;

§ 4°. Emenda ¢ toda proposta de modificagdo ao projeto original, apresentada com a justificativa que a
motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP SANTA CASA de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas. A emenda sera analisada pelas
instancias de sua aprovacéo final (CEP e/ou CONEP);

§ 5°. Extensé&o € a proposta de prorrogagao ou continuidade;

§ 6°. O CEP SANTA CASA mantera o protocolo em seus arquivos por um periodo minimo de cinco anos
apos o encerramento da pesquisa.

3.1. Dos Prazos para Analise dos Protocolos
Art. 29. Os prazos para analise dos protocolos de pesquisa deverdo atender os prazos estipulados pela
Resolugdo 466/2012, complementada pela Norma Operacional 001/2013 de os 10 (dez) dias para
checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer.
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Art. 30. Os relatores deverao inserir o parecer fundamentado na Plataforma Brasil, de acordo com o
modelo fornecido pelo CEP, no prazo de até 30 (trinta) dias da submissdo do mesmo, que seré votado
na Assembleia, sendo aprovado por metade mais um dos presentes através de votacao direta.

Art. 31. Em caso de parecer com pendéncias, as alteracdes e solicitagdes deverao ser atendidas em até
30 (trinta) dias, pelos pesquisadores de acordo com a Resolugdo CNS 466/2012; transcorrido este prazo,
o protocolo de pesquisa permanecera pendente (sine die).

Art. 32. Nas decisbes de ndo aprovagdo, cabe recurso ao proprio CEP e/ou CONEP, no prazo de 30
(trinta) dias, sempre que algum dado novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

3.2. Da Urgéncia e Adiamento

Art. 33. A incluséo de tema em carater de urgéncia possibilita que determinado tema ou projeto possa
ser apresentado na reunido; entretanto sem dispensar o numero legal de presentes e de parecer escrito
dos relatores escolhidos na forma regimental, e a discussdo em tono dos mesmos nao devera exceder
15 (quinze) minutos.

Art. 34. Podera ser solicitado o adiamento da analise e/ou votagdo do projeto com antecedéncia de 48
horas, expressamente determinado, desde que o prazo para emisséo do parecer nao ultrapasse os 30
(trinta) dias normatizados pela CONEP.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

4.1. Do Local e Horario de Funcionamento

Art. 35. O funcionamento do CEP SANTA CASA para os pesquisadores € ao publico geral € de segunda
a sexta-feira das 09H00 as 12H00 e das 13H30 as 16H30, na Sala do CEP, localizada na Escola Técnica
e Superior de Ciéncias da Saude Santa Casa de Campo Grande — Escola de Saude Santa Casa, sita a
Avenida Mato Grosso, 421, Centro, CEP: 79.002-905, Campo Grande/MS.

Art. 36. Caberd ao CEP SANTA CASA informar (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br),
imediatamente, quando da ocorréncia de situagdes de greve institucional e antecipadamente quando de
recesso institucional, 8 CONEP. Ainda, de acordo com a Carta Circular n® 244/16 publicada pela CONEP,
cabera ao CEP SANTA CASA em caso de greve institucional, informar & comunidade de pesquisadores
e as insténcias institucionais correlatas (centros de pesquisa clinica, universidades, instituicdes afiliadas,
entre outros, quanto a situagdo, informando se haverd interrupgdo temporaria da tramitagcdo dos
protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve; aos participantes de pesquisa e a seus representantes, o tempo de duragéo estimado da greve e
as formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre
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a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve; em relagdo aos projetos de
carater de pesquisa cientifica, a instituico devera adequar devidamente os prazos, caso haja atraso na
avaliagéo dos protocolos de pesquisa pelo CEP; e informar a CONEP quais as providéncias que serdo
adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a tramitagao de protocolos para apreciagéo ética, apos
o periodo de greve. No caso de recesso institucional, cabera ao CEP SANTA CASA informar a
comunidade de pesquisadores, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgagéo por via
eletrbnica, o periodo exato de duragéo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes
0 periodo exato de duragdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que
permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagao de denuncia durante todo
0 periodo do recesso.

4.2. Das Reunides
Art. 37. As reunides do CEP SANTA CASA serao sempre fechadas ao publico.

Art. 38. O Colegiado reunir-se-a pelo menos 01 (uma) vez por més, de margo a dezembro, em reunido
ordinaria e em carater extraordinario, quando convocado pela coordenagdo ou pela maioria de seus
membros.

Art. 39. No final de cada ano serdo agendadas as reunides do ano subsequente, por proposta da
Coordenacgao, a ser aprovada pelo Colegiado.

Paragrafo tnico. Apds a aprovagao, o calendario de funcionamento sera publicado na pagina eletronica
do CEP SANTA CASA/ABCG SANTA CASA/ESCOLA DE SAUDE SANTA CASA e, informado ao
CONEP, mediante o seu registro/credenciamento.

Art. 40. A reunido do CEP SANTA CASA se instalara e deliberara com a presenga da maioria absoluta
de seus membros, ou seja, de mais de 50% (cinquenta por cento) do numero total de membros do CEP
SANTA CASA, excetuando-se os membros ausentes por férias, licengas oficiais e convocagdes pelos
Orgaos Oficiais. Sera dirigida pelo seu Coordenador, ou pelo Coordenador adjunto, quando for o caso.

Art. 41. E facultado ao Coordenador e aos membros do CEP SANTA CASA solicitar reexame de qualquer
deciséo lavrada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacg&o técnica ou de outra
natureza.

§ 1°. As votagdes serdo nominais e as deliberagbes se dardo pela proposta que somar votos na
propor¢do de mais de 50% (cinquenta por cento) dos membros presentes, sendo que 0s membros
devem estar cientes da sua corresponsabilidade na garantia de protecao aos participantes da pesquisa
apreciada;

§ 2°. O Coordenador exercera o voto de qualidade em caso de empate.
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Art. 42. Serdo motivos de desligamento do CEP SANTA CASA, em um periodo de 12 (doze) meses a
partir do inicio do mandato do membro, o ndo comparecimento, sem justificativa, a 3 (trés) reunides
ordinarias consecutivas sem justificativa, ou a 4 (quatro) intercaladas, no mesmo ano, sem justificativa.

§ 1°. A auséncia devera ser justificada por escrito, dois dias antes da data da reuni&o.

§ 2°. N&o seréo consideradas como faltas as auséncias por férias, licengas oficiais e convocagdes pelos
Orgaos Oficiais.

§ 3° O membro do Colegiado que ndo cumprir as obrigagdes estabelecidas neste Artigo podera ser

desligado do CEP SANTA CASA, sendo solicitada sua substituicdo a chefia do respectivo
departamento, 6rgao ou entidade que o tiver indicado;

§ 4°. O CEP SANTA CASA comunicara as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhara a CONEP as substitui¢des efetivadas, justificando-as.

§ 5°. Caso seja nomeado novo representante de usuario e/ou membro, o CEP SANTA CASA solicitara
as devidas alteracdes dos dados via formulario especifico encaminhado a CONEP.

§ 6°. As faltas do representante de usuario seréo informadas pelo CEP, a instituicdo que o indicou, e se
for o caso, comunicara o desligamento do mesmo, solicitando nova indicagéo de representante.

Art. 43. S&o atividades das reunides:
a. Apresentagdo de novos membros;
b. Lavratura da Ata, leitura e assinatura dos presentes na mesma;
Comunicagdes breves com possibilidade de se franquear a palavra a quem queira se manifestar;

d. Ordem do dia, incluindo leitura, discussao e apreciagao coletiva dos pareceres dos Relatores,
emissao dos pareceres do Colegiado;

e. Encerramento da sessao.

Art. 44. O inicio das reunides podera ser adiado por, até, 30 (trinta) minutos, para que se atinja o quérum
minimo exigido. Persistindo a falta de quérum, o Coordenador recolherd a lista de presenca e encerrara
os trabalhos.

Art. 45. E facultado ao Coordenador a divisdo do Colegiado em grupos de trabalho no momento de
leitura e apreciagao de pareceres.

Art. 46. As deliberagdbes do CEP SANTA CASA serdo tomadas por consenso ou, na sua
impossibilidade, por voto de mais de 50% (cinquenta por cento) dos membros presentes.
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Art. 47. A pauta seréa preparada incluindo as matérias definidas previamente pela coordenagao do CEP
SANTA CASA e com os protocolos de pesquisa apresentados para aprecia¢do, no periodo de
submisséo previsto no calendario anual do CEP SANTA CASA.

Art. 48. Os protocolos de pesquisa a serem apreciados serdo designados a um Relator, ou mais, caso
necessario.

Art. 49. A discusséo sera iniciada pela apresentagdo do parecer pelo Relator; depois dele outros
membros apresentam seus pontos de vista, e segue-se a aprovagao de texto final pelo Colegiado;

Art. 50. De cada sessdo do CEP SANTA CASA seréa lavrada a ata, que sera lida em sess&o e submetida
ao voto dos presentes.

§ 1°. Depois de aprovada, a ata sera assinada pelo Coordenador e Secretario, além dos membros
presentes na referida reuniao;

§ 2°. Todos os documentos lidos na reunido serdo mencionados na ata;

§ 3° Em qualquer ata, ndo sera permitida a inclusdo de nenhum documento ou parecer sem permissao
dos membros da Assembleia e do Coordenador;

§ 4°. As atas serdo registradas em arquivo préprio e serdo utilizadas para orientar futuras decisdes do
CEP SANTA CASA.

CAPITULO V - DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 51. Qualquer alteracdo total ou parcial deste Regimento dependera de proposta, escrita e
fundamentada, aprovada por 2/3 (dois tercos) dos membros do CEP SANTA CASA, em reunido
convocada para este fim.

Art. 52. Os casos omissos no presente Regimento devem ser encaminhados & coordenagdo para
apreciagao pelo Colegiado.

Art. 53. O presente Regimento entra em vigor no dia seguinte a sua aprovagao em reuniéo do Colegiado,
cabendo a coordenacdo adotar as medidas necessérias para sua divulgagao ao publico.

Campo Grande, 13 de margo de 2020.
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