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Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da Associacio
Beneficente Santa Casa de Campo Grande (CEP/ABCG Santa Casa) -
Associacao Beneficente Santa Casa de Campo Grande/MS

Regimento Interno aprovado pelo CEP/ABCG Santa Casa em: 21/09/2023

CAPITULO I - DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa da Associacio Beneficente Santa Casa de Campo
Grande, doravante denominado de CEP/ABCG Santa Casa, foi instituido pela Portaria n°
025/2019, de 10 de dezembro de 2019, através da Diretoria da Associacao Beneficente Santa
Casa de Campo Grande (ABCG Santa Casa), cuja institui¢do ¢ sua mantenedora.

Art. 2°. O CEP/ABCG Santa Casa constitui uma instancia colegiada, interdisciplinar e
independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado
para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade
e, para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos ¢ cientificos
pertinentes, constituido nos termos das normas e diretrizes regulamentadoras do Conselho
Nacional de Satde do Ministério da Saude (CNS/MS) vinculado a Comissdao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP).

Art. 3°. O CEP/ABCG Santa Casa tem suas atividades regidas pelo presente regimento
interno, que estd em consonancia com as legislagdes vigentes no ambito das pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil, resolugdes do CNS/MS atinentes a pesquisa, em
especial a Resolugdo CNS n°. 466/2012, Resolugao CNS n°. 510/2016, Norma Operacional
CNS n°. 001/2013, CNS 706/2023 e, as normas e regulamentos da prdpria instituicao.

§ 1° A validade do registro e credenciamento, ¢ de 4 (quatro) anos, e ao final desse periodo
devera ser solicitada a renovagdo do credenciamento junto a Conep, conforme disposto no
artigo 7° da Resolucdo CNS n° 706/2023.

Art. 4°. Cabe ao CEP/ABCG Santa Casa identificar, analisar e avaliar as implicagdes éticas
nas pesquisas cientificas que envolvem seres humanos direta ou indiretamente, visando a
observancia das normas éticas na defesa dos direitos dos envolvidos na pesquisa, que sdo os
participantes, pesquisadores e institui¢des, individual ou coletivamente, contribuindo para o
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos e cientificos pertinentes, constituido
nos termos das normas e diretrizes regulamentadoras do CNS/MS.

CAPITULO II - DAS COMPETENCIAS

Art. 5°. As atribuigdes do CEP/ABCG Santa Casa sdo as seguintes:

§ 1° Cumprir e fazer cumprir, de acordo com a sua area de atuagdo e abrangéncia, as
normas nacionais € internacionais vigentes sobre ética envolvendo pesquisa em seres
humanos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros,
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pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia;

§ 2° Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP torna-se corresponsavel por
garantir a protecao dos participantes de pesquisa envolvidos nas mesmas.

. Revisar todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, que sejam
realizados sob a responsabilidade de pesquisadores da ABCG Santa Casa ou cuja avaliagdo
seja solicitada pela CONEP, e dentro de sua capacidade operacional, avaliando a adequagao
¢tica e metodoldgica da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos participantes da pesquisa, dos pesquisadores e da sociedade como
um todo e das institui¢des participantes e coparticipantes;

Il. Fiscalizar, rever responsabilidades da equipe de pesquisa, interromper pesquisas,
definitiva ou temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisdo ética,
inclusive, os ja aprovados pelo CEP, por meio do monitoramento dos projetos;

lll. Emitir parecer consubstanciado, por escrito, identificando com clareza o projeto de
pesquisa, documentos estudados e data da revisdo, respeitando o prazo para analise e
emissao do parecer inicial dos protocolos de pesquisa, que ¢ de trinta (30) dias a partir
da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, em conformidade ao
contido na Resolugdo CNS n°® 466/12 complementada pela Norma Operacional n°
001/13 para tramitagdo dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/CONEP.

IV. A apreciacdo ética de cada projeto de pesquisa resultara em uma das seguintes
deliberacoes:

= Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao.

= Pendente (com pendéncia): quando a decisdo ¢ pela necessidade de correcdo,
hipotese 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 nao estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tem o
prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-
la. Decorrido este prazo, o CEP terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou
reprovando o protocolo.

= Niao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de
ndo aprovagao cabe recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise.

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

= Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa. A suspencdo da
pesquisa podera ser dar nas seguintes situagdes: emenda ao projeto que possa afetar os
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direitos, a seguranca dos participantes envolvidos na pesquisa ou no préprio

andamento da mesma; efeitos adversos ou imprevistos relacionados ao
andamento do estudo e aos resultados; qualquer ocorréncia que possa alterar
desfavoravelmente a relacdo entre risco e beneficio proporcionados pela
pesquisa.

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

§ 3° Somente os projetos com parecer APROVADO serdo encaminhados com a devida
documentagao, para apreciagdo da CONEP, conforme Resolugdo CNS n° 466/2012, se assim
for necessario.

§ 4° °. Pendéncias meramente documentais serdo previamente, checadas pelo corpo técnico-
administrativo do CEP, representado pelo seu secretario, e/ou pelos coordenadores do CEP, e
comunicadas diretamente ao pesquisador para eventuais adequagdes antes ao envio do projeto
para pauta. O prazo de checagem documental sera de 10 (dez) dias, conforme exposto na
Resolucdo CNS n® 466/12 complementada pela Norma Operacional n® 001/13 para os
protocolos de pesquisa no Sistema CEP/CONEP.

§ 5°. Consideram-se autorizados para execugao os projetos aprovados pelo CEP/ABCG Santa
Casa, exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislagdo em
vigor, os quais, apos aprovacao pelo CEP/ABCG Santa Casa, deverdo ser enviados a CONEP/
MS, que dara o devido encaminhamento.

§ 6°. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execu¢do da andlise ética e
arquivamento do protocolo de pesquisa completo durante 05 (cinco) anos apods o
encerramento do estudo.

§ 7°. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatdrios semestrais e/ou
finais dos projetos de pesquisa elaborados pelos pesquisadores de acordo com o risco
inerente da pesquisa.

§ 8°. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
pesquisa.

§ 9°. Receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou juridica,
dentincias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal
do estudo, decidindo, pela continuidade, modificagao ou suspensao da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento. Considera-se antiética a pesquisa
descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

§ 10°. Requerer instauracao de sindicancia a dire¢dao da instituigdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovacdo, comunicar a
CONEP/MS —, e no que couber, a outras instancias, como o Ministério Publico.

§ 11°. Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS e constituir-se em elo de
comunicacdo entre o pesquisador e a CONEP/MS.
I mm——
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§ 12°. Enviar relatérios anuais conforme Resolugdo CNS n° 706/2023 a CONEP/MS sobre os
projetos analisados, aprovados, concluidos, suspensos e em andamentos e demais atividades
desenvolvidas.

§ 13°. Acompanhar a legislagdo correspondente e propor alteragcdes no regimento interno.

§ 14°. Comunicar oficialmente 8 CONEP em caso de greve ou antecipadamente em caso de
recesso institucional.

§ 15° No caso de Greve Institucional comunicar a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas (programas de pos-graduacdo/residéncias) quanto a
situagdo, informando se havera interrupcao temporaria da tramitagao dos protocolos, € se a
tramitagdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;
aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdao estimado da greve e
as formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de
davidas sobre a eticidade e apresentacdo de dentincia durante todo o periodo da greve; e em
relagdo aos projetos de carater académico, a instituicdo deverd adequar devidamente os
prazos dos académicos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avalia¢ao
ética pelo CEP institucional; e informar 8 CONEP quais as providéncias que serdo adotadas
para regularizar a sua atuagdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacao €tica, apos
o periodo de paralisacao.

§ 16°. No caso de Recesso Institucional informar, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgagdo, por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de
duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia
durante todo o periodo do recesso.

§ 17°. Zelar pela correta aplicagdo deste regimento interno e demais dispositivos legais
pertinentes a pesquisa, em seres humanos nesta institui¢ao.

§ 18°. Os pareceres, uma vez aprovados, serdo assumidos pelo CEP/ABCG Santa Casa,
mantendo o anonimato dos membros relatores. Todos os pareceres t€ém carater confidencial e
serdo encaminhados exclusivamente ao pesquisador responsavel do projeto e a CONEP,
quando necessario.

§ 19°. Os membros do CEP/ABCG Santa Casa t€ém o dever de preservar a confidencialidade
de todas as informagdes a que tiverem acesso, com a finalidade de elaborar pareceres e
avaliar os projetos submetidos, podendo utiliza-las exclusivamente para esta finalidade.

§ 20°. Compete aos membros do CEP/ABCG Santa Casa atuar na promoc¢ao da educagdo em
ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO III - DA COMPOSICAO

Art. 6°. A composi¢do, atribui¢des e funcionalidade do CEP/ABCG Santa Casa obedecem as
disposicoes da Resolugdo CNS n° 466/2012, Norma Operacional CNS n°. 001/2013,
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Resolugao CNS n° 706/2023, bem como as da legislacdo complementar, expedidas pelo CNS/
MS, que estabelece as diretrizes e normas reguladoras de pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 7°. O CEP/ABCG Santa Casa serd constituido por no minimo, 09 (nove) membros, de
modo a incluir varias categorias profissionais das ciéncias da saude, ciéncias agrarias, ciéncias
bioldgicas, ciéncias humanas, ciéncias exatas e da terra, dentre esses 02 ( dois) Representantes
de Participantes da Pesquisa (RPPs) indicados respeitando se a proporcionalidade pelo
numero de membros de acordo com CNS n°® 647/2020 e CNS n° 706/2023;

§ 1°. O colegiado serd composto por profissionais das areas da Saude,Ciéncias Exatas, Sociais
e Humanas, incluindo: servico social, fisioterapia, nutri¢ao, psicologia, farmacia,
enfermagem, medicina, entre outras, por membros indicados:

. Através de convite do CEP/ABCG aos setores da ABCG Santa Casa.

Il. Por conselho de politicas publicas de qualquer segmento, ou na auséncia deste, a
indicacdo devera ser realizada por instancia colegiada com atuagdo voltada para o
controle social, onde o RPP deve possuir historico de participagdo em movimento
social e/ou comunitario conforme a resolu¢ao CNS n° 647/2020.

lll. Por Instituicao Externa que contribua para o carater multidisciplinar, como
teologos, socidlogos, fildsofos, bioeticistas, € pessoas da area de direitos humanos;

IV. Por Instituicdo de Saude e/ou por Instituicdo de Ensino Superior de profissionais
com experiéncia comprovada em pesquisa, por que tem ou firmardo parceria com a
ABCG Santa Casa, e neste caso ¢ desejavel que ndo ultrapasse 50% da composicao do
colegiado. Fica desligado do CEP o0 membro sem vinculo institucional.

§ 2°. Os membros do colegiado serdo selecionados por meio de indicagdo ou mediante convite
aberto do CEP para os profissionais das diversas areas do conhecimento de modo a
contemplar o carater multidisciplinar, multiprofissional, com profissionais da area da satde,
das ciéncias exatas, sociais ¢ humanas . A nomeagdo serd por meio de ato (portaria) da
direcao da ABCG Santa Casa, ap0s consulta e aprovagao do colegiado do CEP.

§ 3°. O Representante dos Participantes de Pesquisa (RPPs) deve ser indicado por entidade de
controle social, preferencialmente, pelo Conselho Municipal de Satde e/ou pelo Conselho
Estadual Satde de Campo Grande/MS, de acordo com a resolugdo CNS n° 647/2020, com
mandato de 3 anos.

§ 4°. O profissional indicado pela Instituicao de Saude e/ou por Instituicdo de Ensino Superior
serd selecionado por meio de indicacdo, em suas respectivas instituigdes. A carta convite a
Institui¢do de Saude e/ou Instituicdo Ensino Superior sera enviada pela coordenacdo do CEP
da instituicao requerente. Apos, consulta e aprovacdo do colegiado do CEP, a nomeagao do
indicado pela instituicdo convidada, devera ser enviada ao CEP para ser protocolada e,
posteriormente, seguir o fluxo de solicitacao de alteracao de dados junto 8 CONEP.

Art. 8°. Os membros do CEP/ABCG Santa Casa t€m total independéncia de agdao no exercicio
de suas fungdes no CEP, mantendo sob carater confidencial as informagdes recebidas, e ¢é
vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais interesses
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privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas
atividades no sistema CEP/Conep, em conformidade com a letra A), item 2.1, da Norma
Operacional 001/2013.

§ 1°. O mandato dos membros serd de 4 (quatro) anos, a partir da data de homologacao de sua
indicacdo, sendo permitida a renovacdo do mandato, conforme legislagdo vigente ou
atualizacao desta.

§ 2°. O CEP/ABCG Santa Casa podera contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes
ou ndo a institui¢do, com a finalidade de fornecer subsidios técnico-cientificos, garantindo a
pluralidade do CEP.

§ 3% O CEP/ABCG Santa Casa, possuird carater multi e transdisciplinar e devera ser
constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permitido que nenhuma categoria
profissional tenha uma representacao superior a metade dos seus membros, independente de
género. Pelo menos 50% dos membros devera ter experiéncia comprovada em pesquisa,
comprovada via Curriculo Lattes atualizado.

§ 4°. Ainda em consonancia com a legislagcdo, seus membros nao poderao ser remunerados,
podendo apenas receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacao, sendo imprescindivel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do
CEP, das outras obrigagdes nas institui¢des, as quais, prestam servigo, dado o carater de
relevancia publica da fun¢ao e da obrigatoriedade da participagdo dos membros nas reunides.

§ 5°. Os membros do CEP/ABCG Santa Casa, deverao ter disponibilidade de, no minimo, 02
(duas) horas a cada 15 (quinze) dias para desenvolver as atribui¢cdes e/ou obrigatoriedades
como membro do CEP.

§ 6°. O novo membro deve, obrigatoriamente, ser qualificado para exercer a fungdo por meio
de curso de capacitacdo inicial para o desenvolvimento das atividades pertinentes.

§ 7°. O CEP/ABCG Santa Casa deve garantir os meios para a capacitacdo de todos os
membros.

§ 8°. A solicitagdo de inclusdo ou substitui¢do de membros ao CEP/ABCG Santa Casa, bem
como as situagdes de vacancia ou afastamento de membros deverao ser informadas 8 CONEP,
com as respectivas justificativas, assim como quaisquer altera¢des da infraestrutura, ou do
funcionario administrativo do CEP devem ser comunicadas a Conep, em conformidade ao
Artigo 27, Resolugdo CNS n° 706/2023.

Art. 9°. O CEP/ABCG Santa Casa contara com dois coordenadores: 1° coordenador e
coordenador adjunto, a sua elei¢cdo se dard, por votagdo da maioria absoluta (50% mais um)
do ntimero total de titulares entre seus membros para mandato de 04 (quatro) anos, sendo
permitida reconducao.

§ 1°. Na primeira elei¢do, o 1° coordenador (a) do CEP serd nomeado pelo presidente da
ABCG Santa Casa e o coordenador adjunto (a), sera indicado pelo Coordenador, consultado o
Colegiado.

§ 2°. Seré informado a Diretoria Corporativa da ABCG Santa Casa a designacao dos
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membros do CEP/ABCG Santa Casa, do seu 1° coordenador e coordenador adjunto, para
homologa¢do e nomeacdao que deverd ser por meio de portaria, expedida pela diregdo da
ABCG Santa Casa, apos consulta e aprovagdao do colegiado do CEP, na qual, deve ser
incluso os nomes dos membros indicados pelas instituicdes de Satide e Ensino Superior, pelo
Conselho Municipal de Satude e/ou Conselho Estadual Satde.

Art. 10. Sera dispensado, automaticamente, o membro que, sem justificativa, deixar de
comparecer a trés reunides consecutivas ou a quatro intercaladas no periodo de um ano. Sera
igualmente dispensado de suas fungdes o membro que, mesmo de forma justificada, mostrar-
se impedido em comparecer a seis reunides consecutivas em um ano.

§ 1°. Caso ocorra o previsto neste artigo, a coordenagdo do CEP/ABCG Santa Casa solicitara
substituicdo do membro titular, devendo, nesta situagdao, informar o colegiado sobre a
solicita¢do de substituicdo e solicitagdo de indicagao.

§ 2°. O membro da CEP/ABCG Santa Casa devera justificar, antecipadamente, a eventual
impossibilidade de comparecer as reunides, de modo a possibilitar a convocagao tempestiva.

§ 3° A justificativa de auséncia deverd ser apresentada formalmente por e-mail,
antecipadamente ou até 24 horas, apos a realizagcdo da reunido. Fora deste prazo, ndo sera
considerada.

§ 4°. O membro podera requerer desligamento voluntario, devendo sua solicitagdo justificada
ser encaminhada a Coordenacdo do CEP/ABCG Santa Casa, devendo em seguida ser
homologado em reunido do CEP e comunicado ao responsavel legal da representatividade de
origem do membro e a CONEP.

§ 5°. Quando o desligamento for de um Representante dos Participantes de Pesquisa (RPPs),
as faltas devem ser informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o
desligamento e solicitar indicagdo de novo representante.

§ 6°. No caso de desligamento de outros membros do CEP informar 8 CONEP por meio de
solicitagdo de alteracao de dados.

§ 7°. O membro que estiver passando por problemas de satide grave, como por exemplo,
diagndstico de cancer ou em familiar proximo, pai, mae e filho, terd o direito de permanecer
como membro do CEP, sem o dever de cumprir suas atribuigdes, ou seja, elaborar parecer
(relator/a) e participar das reunides, por um periodo de até 12 meses, desde que expresse, por
escrito, ao colegiado, o desejo de permanéncia. As realidades nao contempladas neste artigo e
incisos, a coordenacdo apresentara ao colegiado para reflexdo e tomada de decisdo.

Art. 11. O CEP/ABCG Santa Casa possuird um(a) secretario(a), nomeado pela direcdo da
ABCG Santa Casa

Art. 12. S3o impedidos de atuar como membros efetivos ou como consultores ad hoc aqueles
que exercem atividade que possa caracterizar conflito de interesse com as atividades do CEP.

Paragrafo unico — caracterizam-se como conflito de interesse as situacdes nas quais 0s
consultores ad hoc tenham interesse no objeto da pesquisa.
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CAPITULO IV- DA ATRIBUICAO DOS MEMBROS

Art. 13. Ao coordenador, e na sua auséncia, o coordenador adjunto, incube dirigir, coordenar
e supervisionar as atividades do CEP/ABCG Santa Casa e especificamente:
I. Representar o CEP/ABCG Santa Casa em suas relagdes internas e externas.
Il. Ter ciéncia e conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados.
lll. Presidir suas reunides ordinarias e extraordinarias.
IV. Suscitar pronunciamento do CEP/ABCG Santa Casa quanto as questdes relativas aos
projetos de pesquisas.
V. Promover a convocag¢ao das reunides.
VI. Propor e apresentar a pauta das reunides.
VIIl. Tomar parte nas discussdes e votagdes e, se for o caso, exercer o direito do voto de
desempate.
VIII. Indicar e confirmar os membros do CEP/ABCG Santa Casa, os relatores dos projetos
de pesquisa, ou, quando necessario, relatores ad hoc.
IX. Assinar os pareceres finais sobre os projetos, assim como, denuncias ou outras
ocorréncias pertinentes ao CEP, segundo deliberagcdes tomadas em reunido.
X. Elaborar, juntamente com os demais membros, relatdrios anuais com o plano de
trabalho do CEP a CONEP.

Art. 14. Compete aos MEMBROS do CEP/ABCG Santa Casa:
l. Participar das reunides ativamente ¢ com assiduidade.
ll. Elaborar relataria dos projetos de pesquisa que lhes forem atribuidos pelo
coordenador, nos prazos estabelecidos.
lll. Relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de tematicas em discussao.
IV. Manter o sigilo das informagdes e dos projetos apreciados.
V. O relator que ndo puder estar presente a reunido devera enviar seu parecer, para ser
apresentado pelo seu coordenador e, na impossibilidade deste, pelo 2° coordenador.
VI. Requerer votacdo de tematica em regime de urgéncia.

VII. Verificar a instrugdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentagao e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, o acervo
de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatorios parciais e finais de pesquisa.

VIIl. Desempenhar atribuigdes que lhes forem passadas pela coordenagao.
IX. Apresentar proposicdes sobre as questdes pertinentes ao CEP.
X. Elaborar e participar de atividades relacionadas ao CEP (educac¢do permanente,
consultoria, capacitagdo, cursos, eventos, gestdo de ci€ncia tecnologia e inovagao, etc).

Art. 15. Os membros relatores devem respeitar o prazo de emissdo do parecer, bem como
respeitar os critérios para avaliacdo dos projetos de pesquisa de acordo com legislagdo
vigente.

§ 1°. O membro do CEP devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do
processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que estiver direta ou
indiretamente envolvido que caracterize conflito de interesse.

§ 2°. O membro do CEP poderd declinar da andlise ética de um projeto quando se sentir
tecnicamente incapaz.
I mm——
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Art. 16. Aos PESQUISADORES compete:
l. Apresentar o protocolo da pesquisa a ser realizada, devidamente instruido, via
Plataforma Brasil, ao CEP, aguardando o pronunciamento deste CEP, antes de inicia-la.
Il. Responder as pendéncias emitidas no prazo de até 30 dias.
lll. Desenvolver o projeto conforme delineado e aprovado.

IV. No caso de mudanga no projeto, encaminhar as modificagdes ao CEP/ABCG Santa
Casa.

V. Elaborar e apresentar os relatorios parciais e/ou final ao CEP/ABCG Santa Casa.

VI. Apresentar dados solicitados pelo CEP/ABCG Santa Casa a qualquer momento.

VII. Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP/ABCG
Santa Casa.

VIIl. Comunicar ao CEP/ABCG Santa Casa caso ocorra interrup¢do do projeto.
Considera-se como eticamente incorreta a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita
pelo CEP que a aprovou.

IX. Certificar-se que o participante da pesquisa ndo participe de outro estudo que possa
comprometer os seus desenvolvimentos.

X. Encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto.

Art. 17. A Secretaria (SECRETARIA) exclusiva do CEP/ABCG Santa Casa compete:

l. Secretariar as reunides do CEP.

Il. Preparar ¢ encaminhar o expediente do CEP.

lll.Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam
ser examinados nas reunides do CEP.

IV.Lavrar as atas das reunides e efetuar o registro das deliberagdes providenciando os
encaminhamentos necessarios.

V. Elaborar relatorio anual das atividades do CEP a ser encaminhado a CONEP e a
Dire¢ao da ABCG Santa Casa.

Vl.Providenciar, por determinacdo do Coordenador, as convocagdes das sessoes
ordinarias e extraordindrias, providenciar as pautas das reunides e encaminha-las aos
membros.

Vil.Manter o arquivo do CEP e zelar pelo mesmo, bem como manter em arquivo os
projetos, os protocolos e os relatorios correspondentes, por 05 (cinco) anos apds o
encerramento dos estudos.

VIll.Manter o sigilo a respeito das informagdes referentes aos processos apreciados e
considerados sigilosos pelo colegiado, para tal deverd assinar termos de confidencialidade a
respeito dos projetos avaliados por este CEP.

IX. Executar os servicos administrativos permitidos ao perfil secretaria do CEP na
Plataforma Brasil, que s3o: auxiliar os pesquisadores na recuperagdo de senhas de acesso,
adicionar ou exonerar membros do CEP, vincular as instituicdes que o CEP atende, validacao
documental, indicagdo de relatoria, entre outras.

Art. 18. Caso o/a secretario/a ndo se mostre habil para execucdo das suas competéncias, apds
decisdo aprovada pela maioria dos membros do CEP, sera solicitada a direg¢do da ABCG
Santa Casa a sua substitui¢ao.

CAPITULO V - DO FUNCIONAMENTO E DA ESTRUTURA
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Art. 19. Cabe a ABCG Santa Casa assegurar apoio as atividades do CEP/ABCG Santa Casa e
cumprimento do presente regimento, bem como dar as condi¢gdes minimas para
funcionamento do CEP conforme resolucao CNS n° 706/2023.

Art. 20. O CEP/ABCG Santa Casa reunir-se-a ordinariamente, de fevereiro a dezembro, de
acordo com as datas programadas e, extraordinariamente, por convocacdo do coordenador ou
em decorréncia de requerimento da maioria absoluta dos seus membros. As reunides sao
mensais, na modalidade hibrida, pela Plataforma Google meet, on-line e, presencial, na
localizado na Av. Mato Grosso, 421, Bairro Centro, Campo Grande-MS, Complexo Santa
Casa com entrada externa pela Escola de Satde Santa Casa (Carta Circular n® 7/2020-
CONEP/SECNS/MS e Oficio Circular n° 25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS).

§ 1°. As reunides extraordinarias devem ser programadas de acordo com a necessidade e
demanda de trabalho.

§ 2°. O CEP/ABCG Santa Casa recebera apenas projetos submetidos pela Plataforma Brasil
para a avaliagdo e emissao de parecer.

§ 3°. O CEP/ABCG Santa Casa se instalara e deliberard com a presenca da maioria dos seus
membros (50% mais um), do numero total dos membros, devendo ser verificado o quérum
em cada sessdo, antes de cada votagdo. Sera assegurado 15 minutos de tolerancia para que se
tenha o quérum minimo. Na auséncia de quérum, a reunido sera suspensa.

§ 4°. As deliberagdes tomadas ad referendum deverdo ser encaminhadas ao Plendrio do CEP/
ABCG Santa Casa para que sejam comunicadas e registradas, em ata, na primeira sessao
seguinte do colegiado.

§ 5°. E facultado ao coordenador e aos membros do CEP/ABCG Santa Casa solicitar o
reexame de qualquer decisdo exarada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade,
inadequagdo técnica ou de outra natureza.

§ 6°. As votagdes serdo nominais.

§ 7°. O CEP/ABCG Santa Casa podera se entender oportuno e conveniente, no curso da
revisdo ¢€tica, solicitar informagdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito
esclarecimento das questdes, ficando suspenso a andlise para a emissdo do parecer até a
vinda dos elementos solicitados.

Art. 21. A sequéncia das reunides sera a seguinte:

I. Verificagdo da presenca e existéncia de quorum; assinatura da lista de
presenca/registro fotografico das reunides na modalidade hibrida (Carta Circular n® 7/2020 e
Oficio Circular n°® 25/2022).

Il. Abertura dos trabalhos pelo 1° coordenador e, em caso de auséncia, pelo coordenador
adjunto.
lll. Apresentagdo, discussao e votacao da pauta do dia.
IV. Votagdo da ata da reunido anterior, quando houver.
V. Ordem do dia compreendendo leitura, discussdo e votagdo dos pareceres.
VI. Comunica¢do breve e franqueamento da palavra aos membros, bem como o
encerramento.
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Art. 22 . Consideragdes importantes sobre a condugao das reunides.

§ 1° As reunides serdo sempre fechadas ao publico e deve-se manter sigilo e
confidencialidade de todas as informacdes. O CEP/ABCG Santa Casa tem o dever de
assegurar que os membros que se fizerem presentes nas reunides por meio de
videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada permanecam, ao longo de toda sua
participagdo na reunido, em sala reservada, a fim de proteger a confidencialidade dos
protocolos discutidos e analisados.

§ 3°. Poderdo ser convidados consultores ad hoc para fazer exposicdes e esclarecimentos aos
membros do CEP/ABCG Santa Casa conforme necessidade.

Art. 23. A pauta do dia serd organizada com os Protocolos de Pesquisa apresentados para
discussao, acompanhados dos pareceres e sumulas.

Paragrafo unico — A pauta serd comunicada previamente a todos os membros, com
antecedéncia minima de dois dias uteis para as reunides ordindrias e de vinte e quatro horas
para as extraordinarias.

Art. 24. Apo6s a leitura do parecer, o coordenador deve submeté-lo a discussdao, dando a
palavra aos membros que a solicitarem.

§ 1°. O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a temdtica em
apreciacao e deliberacao, poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento
da discussdo da votagao.

§ 2°. O prazo de vistas serd de até a realizacdo da préxima reunido ordindria.
Art. 25 . Apds o encerramento das discussdes, o assunto sera submetido a votagao.

Art. 26. De cada reunido serd lavrada uma ata. A ata serd submetida para apreciagcdo e
votacdo dos presentes na reunido seguinte. Fara parte integrante da ata, a lista de
presenga/registro fotografico das reunides na modalidade hibrida.

§ 1° Depois de aprovada, a ata, serd assinada pelo 1° coordenador e pela secretaria do
CEP/ABCG Santa casa

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

3°. Em qualquer ata, ndo sera permitida a inclusdo de nenhum documento ou parecer sem
b
permissdao dos membros do colegiado e do coordenador.

Art. 27. O CEP/ABCG Santa Casa, observada a legislacdo vigente, estabelecerd normas
complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Art. 28. Em sua estrutura, o0 CEP/ABCG Santa Casa contara com sala exclusiva conforme
recomendacdo da CONEP. A secretaria estara aberta ao para atendimento ao publico de
segunda a sexta-feira das 09h as 12h e das 13h30 as 16h30, no enderego Av. Mato Grosso,
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421, Bairro Centro, Campo Grande-MS, Complexo Santa Casa com entrada externa pela
Escola de Satde Santa Casa.

CAPITULO VI - DISPOSICOES FINAIS

Art. 29. Os membros do CEP/ABCG Santa Casa deverao ter total independéncia na tomada
das decisOes no exercicio das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informacoes
recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos
ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de envolvimento
financeiro e ndo devem estar submetidos a conflitos de interesse.

Art. 30. E vedada a revelagdo dos nomes dos relatores designados para analise dos Protocolos
de Pesquisa.

Art. 31. A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel, indeclindvel e compreende os
aspectos éticos e legais.

Art. 32. Uma vez aprovado o projeto o CEP/ABCG Santa Casa passa a ser corresponsavel no
que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

§ 1°. E responsabilidade dos pesquisadores fornecer subsidios adequados para
acompanhamento do desenvolvimento do projeto de pesquisa.

Art. 33. Os casos omissos e as davidas surgidas na aplicacdo deste Regimento Interno serdo
dirimidos pelo CEP/ABCG Santa Casa, mediante deliberacdo da maioria absoluta de seus
membros.

Art. 34. O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do CEP/ABCG
Santa Casa por deliberagdo de mais de dois ter¢os de seus membros em reunido convocada
para este fim.

Art. 35. Os casos omissos no presente Regimento devem ser encaminhados a coordenagdo
para apreciagao pelo Colegiado.

Art. 36. O presente Regimento entra em vigor apds a sua aprovagcdo em reunido do
Colegiado, e posterior aprovag¢do pela Conep, cabendo a coordenagdo adotar as medidas
necessarias para sua divulgagdo ao publico.
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