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CAPITULO I )
DEFINICAO, OBJETIVOS, FINALIDADES E ATRIBUICOES

Art. 1°. Este Regimento é um instrumento administrativo e tem por objetivo organizar e disciplinar
as atividades do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Hospital Nossa Senhora das
Gragas, dispondo sobre seu funcionamento, suas finalidades, posi¢do hierarquica, composigao,
competéncias € atribuicdes.

Art. 2°. O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Hospital Nossa Senhora das Gragas,
também denominado CEP ou CEP do HNSG, ¢ um colegiado independente e interdisciplinar, de
relevancia publica e carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, bem como contribuir para o
desenvolvimento das atividades dentro de padrdes éticos. Trata-se, em sintese, de um o6rgdo multi e
transdisciplinar, que deve coordenar, analisar, aprovar e acompanhar projetos e pesquisas
envolvendo seres humanos.

Art. 3°. O CEP encontra fundamento nas diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, observando o disposto na Resolugdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de
2012, a Resolugdo n° 510, de 07 de abril de 2016, a Norma Operacional CNS n°® 001, de 30 de
setembro de 2013, Resolugdo N° 706, de 16 de Fevereiro de 2023, Resolugdo N° 647, de 12 de
Outubro de 2020 e posteriores do Conselho Nacional de Satide e as demais normas aplicaveis.

Art. 4°. O CEP deve funcionar de acordo com o disposto neste Regimento e nas normas aplicdveis,
e possui as seguintes finalidades, atribuicdes e obrigacdes:

I — Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de
relevincia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos
indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre
outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundédncias que
resultem em morosidade na analise;

II — Aprovar ou ndo projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, e emitir parecer
consubstanciado via Plataforma Brasil por escrito, no prazo méaximo de 30 dias cuja conclusdo
devera ser enquadrada nas seguintes categorias: Aprovado, Pendente (indicando qual a modificagdo
a ser realizada), Ndo Aprovado, Suspenso, Retirado, Arquivado e Aprovado ¢ Encaminhado.

III — Manter elevado padrdo moral, técnico, cientifico e ético, respeitando as Diretrizes Eticas
Nacionais para as Pesquisas envolvendo seres humanos;

IV — Salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranga e o bem-estar do participante da pesquisa;

V — Obedecer e fazer obedecer plenamente a legislagdo vigente, sobretudo, as normas publicadas
pelo Conselho Nacional de Saude, em especial a Resolugdo n° 466/2012 e posteriores do Conselho

Nacional de Saude. wj WJ}/
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VI — Garantir e resguardar a integridade e os direitos dos participantes nas referidas pesquisas;

VII — Garantir o consentimento livre e esclarecido dos participantes ou grupos que, por si e/ou por
seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia em relag@o a participagdo na pesquisa,

VIII — Coordenar projetos de pesquisa, individual ou coletivamente, que envolvam o ser humano,
de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou
materiais;

IX — Assegurar a utilizagdo de metodologia cientifica moderna e correta nas pesquisas, incluindo
critérios de inclusdo e exclusdo de participantes, medidas de resultados, métodos estatisticos e
planejamento de publicagdes bem especificados, contribuindo assim para a produgdo de
conhecimento generalizavel,

X — No caso de pesquisas envolvendo individuos pertencentes a grupos vulneraveis, comunidades e
coletividades, devera ser convidado um seu representante, como membro “ad doc” para participar
da anélise do projeto a ser submetido a deliberagdo do CEP.

XI — Nas pesquisas feitas em individuos pertencentes a populagdo indigena, deverd participar um
consultor familiarizado com os costumes e tradi¢des da comunidade.

XII — Avaliar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos que venham a ser
designados para este CEP pela Plataforma Brasil, inclusive os multicéntricos.

Paragrafo tnico: O CEP, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacao,
torna-se corresponsavel por garantir a prote¢do dos participantes de pesquisa.

CAPITULO I
REGISTRO E CREDENCIAMENTO, COMPOSICAO E DESLIGAMENTO

SECAO I - REGISTRO E CREDENCIAMENTO

Art. 5°. O CEP deve estar registrado e credenciado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) e, como previsto no Capitulo anterior, ¢ um érgdo independente, que serve para avaliagao
e assessoria em assuntos de pesquisa envolvendo seres humanos.

Paragrafo tinico: O registro na Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) tem validade
de 4 (quatro anos), logo, ao final deste periodo, devera ser solicitada a renovagdo junto a CONEP,
observando-se as normas vigentes conforme disposto no artigo 7° da Resolugdo CNS n°® 706/2023.

SECAO II - COMPOSICAO

Art. 6°. Os membros do CEP terdo total independéncia nas tomadas de decisdo relativas as suas
func¢des, mantendo sob caréter confidencial as informagoes recebidas, ndo podendo sofrer qualquer
tipo de pressio quando de suas deliberagdes, quer de seus superiores hierdrquicos, quer de

-l
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interessados nas pesquisas sob aprecia¢do, devendo isentar-se, por outro lado, de envolvimento
financeiro e de conflito de interesses delas decorrentes.

Art. 7°. O CEP do HNSG serd composto por, no minimo 09 (nove) membros, dentre profissionais
da area da saude, ciéncias exatas, humanas, sociais aplicadas e outras areas de interesse, bem como
representantes de participantes de pesquisa (RPPs) indicados pelos Conselhos Municipal ou
Estadual de Saude ou por associagdes previstas na legislagio vigente.

§1° - Quanto aos representantes de participantes de pesquisa (RPPs), devera ser observada a
proporgdo prevista na RESOLUGCAO N° 647, DE 12 DE OUTUBRO DE 2020, CAPITULO 1V,
Artigo 16 — Paragrafo tnico - que determina que, em sua composi¢do, o CEP deve possuir, no
minimo, dois membros RPP. Para o CEP com mais de 14 (catorze) membros, deve ser respeitada a
proporcionalidade de 1 (um) membro RPP para cada (sete) membros do CEP.

§2° — Os membros do CEP nfio poderio ser remunerados pelo desempenho das tarefas previstas
neste Regimento, mas poderdo receber, quando previamente autorizado pelo Hospital Nossa
Senhora das Gragas, o ressarcimento por despesas efetuadas com viagens (transporte, hospedagem e
alimentacdo) que tenham por finalidade a execugdo de tarefas diretamente relacionadas ao CEP.

§3° — E imprescindivel que os membros do CEP sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no
CEP, de outras obrigagdes nas instituicdes e/ou organizagOes as quais prestam servico, dado o
carater de relevancia publica da funcéo.

§4° — E vedado aos membros do CEP (titulares ou suplentes) exercer atividades nas quais interesses
privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas
atividades no sistema CEP/CONEP, em conformidade a letra A), item 2.1, da Norma Operacional n°
001/13 do Conselho Nacional de Saiide do Ministério da Sadde.

Art. 8°. O mandato de cada membro sera de 4 (quatro) anos, sendo permitida sua reconducio
conforme previsto na Resolug¢io CNS n. 706/2023, 4 excecao do representante de participante
que serd de 3 (trés) anos. Devera ser observada, entretanto, a regra de que ndo sera permitida, a
cada ano, a renovacdo de mais de metade dos membros do CEP.

Art. 9°. Respeitadas as limitagdes deste Capitulo, os novos membros poderdo ser indicados pelos
diferentes servico e setores do Hospital Nossa Senhora das Gragas, incluindo médicos, enfermeiros,
fisioterapeutas, farmacéuticos, bidlogos, juristas, telogos, socidlogos entre outros profissionais de
dreas de interesse das pesquisas. Os novos membros serdo admitidos em reunido do CEP, com
aprovagdo por maioria absoluta e respeitadas as proporgoes previstas nas normas vigentes.

§1° — Com a indicagdo, a admissdo sera submetida a votagdo dos membros do CEP, que deverdo
levar em consideragdo critérios como experiéncia em pesquisa, historico-cientifico e ético.

§2° — A votagio relacionada a admissdo de novos membros devera constar da pauta de reunido

convocada com antecedéncia minima de 10 (dez) dias. \VJM J
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§3° — ApOs a aprovacdo do Comité, os membros serdo nomeados pela Diretoria Geral do Hospital
Nossa Senhora das Gragas em ato administrativo especifico, inclusive no que diz respeito ao
Coordenador Titular e ao Coordenador Adjunto.

§4° — Compete ao CEP comunicar as situagdes de vacdncia ou afastamento de membros e
encaminhar a CONEP as substitui¢des efetivadas, justificando-as.

§5° — As substituigdes previstas no paragrafo anterior observardo o mesmo processo de indicagdo e
aprovagao previsto no caput.

§6° — O CEP tera sempre carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus
membros da mesma categoria profissional.

§7° — O CEP podera contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou ndo ao corpo clinico
do HNSG, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. Fica registrado, entretanto, que o ad hoc
ndo ¢ um membro do CEP e ndo pertence ao seu quadro, portanto, ndo pode substituir os
coordenadores, ndo deve participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo para o qual foi
convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas consideragdes, o ad hoc deve estar na sala com os
demais membros e receber do CEP as informagdes estritamente necessarias a execucdo de sua
tarefa.

SECAO III - DESLIGAMENTO DOS MEMBROS

Art. 10°% Os membros poderdo ser desligados do CEP nas seguintes hipoteses:
I — Pedido escrito, protocolizado pelo proprio membro;
II — Proposta do Coordenador, devidamente aprovada em reunido;
111 - Obito;
IV — Por decisdo do CEP, quando o membro apresentar conduta ndo condizente com 0s principios
deste Regimento.
§1° — Nas hipoteses dos incisos II e IV, a exclusdo do membro s6 ¢ admissivel havendo justa causa,
assim reconhecida em procedimento que assegure direito de defesa e de recurso.
§2° — Constituem hipoteses de justa causa para a exclusdo do membro:
a) Ac¢do ou conduta contraria ao presente Regimento;
b) Negligéncia no desempenho de suas fungdes;
¢) Ato de inegavel gravidade;
d) Auséncia em trés reunides consecutivas, sem justificativas, nos termos do artigo 20 deste
Regimento.
§3° — Eventual recurso contra a decisdo de exclusdo devera ser apresentado no prazo de até 03
(cinco) dias corridos e sera julgado em reunido especifica, por maioria absoluta de votos.
W)

~
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_ CArPITULOIII
ELEICAO DOS COORDENADORES

Art. 11. O Coordenador Titular e o Coordenador Adjunto do CEP serdo eleitos por maioria absoluta
dos membros do Comité, na primeira reunidio de trabalho e serdo os condutores dos trabalhos do
CEP.

Paragrafo unico: Os mandatos do Coordenador Titular e do Coordenador Adjunto do CEP serdo de
4 (quatro) anos, admitidas até trés recondugdes para 0 mesmo cargo. Ao término de cada periodo, o
CEP devera enviar 8 CONEP a lista de novos componentes do Comité.

' CAPITULO IV )
ESPACO FISICO, FUNCIONAMENTO E REUNIOES

SECAO I - ESPACO FiSICO E FUNCIONAMENTO

Art. 12. O CEP possui espago fisico exclusivo e adequado, localizado no mesmo prédio do Hospital
Nossa Senhora das Gragas, com entrada pela Rua Alcides Munhoz, n° 433, Mercés, Curitiba-PR
(Acesso 1). A sala é de uso exclusivo para as atividades especificas do CEP, atendendo seus
membros, pesquisadores, pacientes e representantes dos participantes da pesquisa, por exemplo.

§1° — O espago permitird a manutengio do sigilo de documentos, além de acomodar funcionalmente
uma Secretdria Administrativa exclusiva para as atividades do CEP, designada em ato
administrativo pela Diretora Geral do Hospital Nossa Senhora das Gragas. Tal funcionalidade inclui
o ramal telefénico exclusivo e a disponibilidade de acesso a Internet de boa qualidade, uma vez que
o trabalho do Comité ¢é realizado em sua grande maioria através da Plataforma Brasil.

§2° — O CEP contard com e-mail de dominio exclusivo, que serd monitorado pela Secretaria
Administrativa.

§3° — Seréio disponibilizados pelo Hospital Nossa Senhora das Gragas armarios com chaves para
sigilo e privacidade da pesquisa, material de consumo, papelaria e dados para contato e outros
insumos para funcionamento e atividades do CEP, alem de espagos adequados para a realizacdo de
reunides e demais eventos organizados pelo CEP.

§4° — A Secretdria Administrativa podera ser contatada por pesquisadores, participantes da pesquisa
e pelo piblico de segunda a sexta-feira, das 11:00 as 17:00 horas.

SECAO II - REUNIOES

Art. 13. As reunides do CEP deverdo acontecer presencialmente, com registro das correspondentes

atas e listas de presenga. Os membros se reunirdo:

] — Ordinariamente, serdo 12 (doze) sessdes anuais, de acordo com calendario mensal previamente

estabelecido para o ano e encaminhado aos membros; /\/) '
W

4
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II — Extraordinariamente, quando convocado pelo Coordenador ou por dois tercos de seus
membros e mediante envio da convocagdo aos membros com antecedéncia minima de 07 (sete)
dias.

Paragrafo dnico: Em situacdes excepcionais, que impegam a realizagdo de reunides no formato
presencial, serdo observadas eventuais orientagoes e recomendagdes da CONEP quanto ao tema.

Art. 14. As reunides do CEP serdo convocadas e conduzidas pelo Coordenador Titular e, na sua
auséncia, pelo Coordenador Adjunto.

§1° — Na auséncia do Coordenador Titular e do Coordenador Adjunto, as reunides serdo conduzidas
por um membro eleito pelos presentes.

§2° — As reunides serdo realizadas na sala destinada ao CEP ou outro local previamente indicado,
observado o disposto no art. 12 do presente Regimento.

§3° — Respeitados os quoéruns previstos nos arts. 16 e 18, a discussdo sera iniciada pelo
apregoamento da pauta, que serd elaborada em ordem cronologica de recebimento dos projetos,
com prioridade para as reapresentagdes de pendéncias. Os projetos serdo apresentados pelos
respectivos Relatores, que devem informar a Plendria sobre o titulo do projeto, seu objetivo,
desenho de estudo e demais consideragdes. Na sequéncia, o Relator devera apresentar seu parecer ja
incluido na Plataforma Brasil, permitindo a posterior analise e discussio pelos membros presentes.

Art. 15. E vedado aos membros do CEP participarem do julgamento e da decisio quando
diretamente envolvidos na pesquisa em andlise. O membro deve se ausentar da sala de reunido
durante a analise e votagdo para aprovagido de tal projeto.

Pardgrafo unico: O disposto neste artigo também se aplica ao Coordenador Titular e ao
Coordenador Adjunto, que serdo substituidos na forma do artigo anterior.

Art. 16. O inicio das reunides podera ser retardado por até quinze minutos, para que seja atendido o
quérum minimo de presenga de pelo menos 50% (cinquenta por cento) dos membros.

Art. 17. Ao final de cada reunido, sera confirmado ou alterado o agendamento da proxima.

Art. 18. As decisoes do CEP serdo aprovadas por maioria absoluta de votos de seus membros.
Paragrafo unico: Somente em reunido com pelo menos 50% (cinquenta por cento) dos seus
membros, poderda o CEP aprovar projetos de pesquisa envolvendo seres humanos e encaminha-los
para o arquivo ou para 0 CONEP, conforme as resolugdes do Conselho Nacional de Saude.

Art. 19. As decisdes do CEP e a presenga dos participantes deverdo ser registradas em ata e
assinadas pelo Coordenador Titular ou pelo Coordenador Adjunto e pela Secretaria Administrativa
€, na sua auséncia, por Secretario ad hoc indicado pelo Coordenador e aclamado pelos presentes,

apos a abertura dos trabalhos. } {
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Art. 20. A ndo participagdo do membro em trés reunides consecutivas, sem justificativas, podera
acarretar no seu desligamento do CEP.

§1°— As faltas devidamente justificadas ndo serdo passiveis de qualquer sangao.

§2° — A substitui¢do dos membros desligados devera observar o disposto no artigo 9° do presente
Regimento.

Art. 21. O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
CEP ¢ de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico. Os membros
do CEP e todos os funciondrios que tém acesso aos documentos e reunides, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade.

CAPiTUALO \Y
COMPETENCIAS

Art. 22. Ao Comité de FEtica em Pesquisa, compete assumir com o pesquisador a
corresponsabilidade pela preservagdo de condutas eticamente corretas ao longo do planejamento e
desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe:

I — Emitir parecer consubstanciado, apreciando o embasamento cientifico e ético, a adequagdo dos
estudos das fases anteriores, inclusive pré-clinica, com énfase na seguranga, toxicidade, reagdes ou
efeitos adversos, eficacia e resultados;

11 — Identificar com clareza o ensaio clinico e apreciar rigorosamente todos os documentos, fixando
a data de aprovag¢io/revisdo. A revisdo de cada protocolo culminard no seu enquadramento em uma
das seguintes categorias:

a) Aprovado — Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugio;

b) Pendente — Quando a decis@o ¢ pela necessidade de corregdo, hipotese em que serdo solicitadas
alteragOes ou complementagdes do protocolo de pesquisa;

c) Nio aprovade — Quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de ndo
aprovagdo 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;

d) Suspenso — Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa,

e) Arquivado — Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer;

f) 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

rotocolo é considerado encerrado; \ 7
P W\J(ML s
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Art. 20. A ndo participagdo do membro em trés reunides consecutivas, sem justificativas, podera
acarretar no seu desligamento do CEP.

§1°— As faltas devidamente justificadas ndo serdo passiveis de qualquer sangao.

§2° — A substitui¢do dos membros desligados devera observar o disposto no artigo 9° do presente
Regimento.

Art. 21. O contetdo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao ptiblico. Os membros
do CEP e todos os funciondrios que tém acesso aos documentos e reunides, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade.

CAPiTUALO \Y
COMPETENCIAS

Art. 22. Ao Comité de FEtica em Pesquisa, compete assumir com o pesquisador a
corresponsabilidade pela preservagio de condutas eticamente corretas ao longo do planejamento e
desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe:

I — Emitir parecer consubstanciado, apreciando o embasamento cientifico e ético, a adequagdo dos
estudos das fases anteriores, inclusive pré-clinica, com énfase na seguranga, toxicidade, reagdes ou
efeitos adversos, eficacia e resultados;

11 — Identificar com clareza o ensaio clinico e apreciar rigorosamente todos os documentos, fixando
a data de aprovagio/revisdo. A revisdo de cada protocolo culminard no seu enquadramento em uma
das seguintes categorias:

a) Aprovado — Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

b) Pendente — Quando a decisdo é pela necessidade de corregdo, hipdtese em que serdo solicitadas
alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa;

c) Nio aprovade — Quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de ndo
aprovagdo 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;

d) Suspenso — Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa,

e) Arquivado — Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer;

f) 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

rotocolo é considerado encerrado; \ '
P M}W\Q ¥
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g) Aprovado e Encaminhado — Com o devido parecer, para apreciacio pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP MS), nos casos previstos no Capitulo IX, item 4, da Resolugdo n°
466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

111 — Aprovar a justificativa do uso de placebo e “washout™,

IV — Solicitar ao pesquisador principal os relatorios parciais e final, estabelecendo os prazos (no
minimo um relatorio semestral) de acordo com as caracteristicas da pesquisa;

V — Autorizar a publicacdo de avisos em meios de comunicagdo para o recrutamento de participante
da pesquisa;

VI — Convocar participantes da pesquisa para acompanhamento e avaliago;

VII — Aprovar, do ponto de vista da ética, os projetos de pesquisa com novos farmacos,
medicamentos e testes diagnodsticos, devendo, porém, ser encaminhados a CONEP para aprovagao
final;

a) Cépia do parecer consubstanciado de aprovagéo, com folha de rosto preenchida;

b) Parecer sobre os relatérios parciais e final da pesquisa;

¢) Outros documentos que, eventualmente, o proprio CEP, ou a CONEP considerem necessarios;
VIII — Aprovar previamente as condigdes em que se dard o consentimento livre e esclarecido, em
pesquisas que abrangem pacientes submetidos a situagdes de emergéncia ou de urgéncia, devendo o
pesquisador comunicar oportunamente ao participante da pesquisa sua participagdo no projeto;

IX — Avaliar se estio sendo asseguradas todas as medidas adequadas, nos casos de pesquisas em
seres humanos cuja capacidade de autodeterminagéo seja ou esteja reduzida ou limitada.

X — Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

X1 — Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;
XII — Receber e analisar para a aprovagdo, emendas ao protocolo e notificagdo sobre fatos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da
pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequagao do Termo de Consentimento;

XIII - Ao receber denfincias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem
em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as instancias competentes
para averiguagdo e, quando couber, ao Ministério Piblico;

XIV — Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria
Executiva.

§1° — Serdo observados pelo CEP, os prazos para andlise dos protocolos de pesquisa previstos na
Resolugdo CNS n° 466/12, complementada pela Norma Operacional n® 001/13/CONEP sobre
emissdo de parecer Consubstanciado do CEP. O CEP tera prazo de 10 (dez) dias para conferéncia
dos documentos inseridos na Plataforma Brasil e, a partir da aceitagdo de todos os documentos,
emitir o parecer consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta) dias, para liberar o parecer.

§2° — Das decisdes de ndo aprovagéo, cabera recurso ao proprio CEP e, sucessivamente, 8 CONEP,
no prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade

f

de uma reanalise. MP VA/U_‘
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§3° — O CEP podera determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em que 0
pesquisador responséavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitagdes que lhe foram feitas.

§4° — Consideram-se autorizados para iniciar execugdo os projetos aprovados pelo CEP com parecer
consubstanciado publicado na Plataforma Brasil, assim como com parecer da CONEP no caso dos
protocolos multicéntricos.

CAPITULO VI
ATRIBUICOES

SECAO I - DA DIRETORIA DO HNSG

Art. 23. Compete a Diretora Geral do HNSG:

I — Organizar e constituir formalmente o CEP, respeitadas as normas da Resolugdo n® 466/2012 do
Conselho Nacional de Satde, assim como prover as condicdes adequadas para o seu
funcionamento;

IT — Nomear os membros do Comité;

IIT — Aprovar e fazer respeitar o Regimento Interno do CEP;

IV — Cumprir e fazer cumprir as diretrizes e recomendagdes do Conselho Nacional de Satde ¢ da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa;

V — Colaborar com o CEP para que seja mantido elevado padrdo moral, técnico, cientifico e ético,
para o cumprimento pleno das resolugdes do Conselho Nacional de Saude em todos os projetos de
pesquisa.

SECAO II - DO COORDENADOR E DO COORDENADOR ADJUNTO

Art. 24. Compete ao Coordenador do CEP:

I — Convocar e presidir as reunides;

II — Representar o CEP perante a Diretora Geral do HNSG e em ¢rgdos publicos;

I — Verificar com a Secretaria Administrativa se a documentagdo de cada projeto recebida dos
pesquisadores estd completa;

IV — Participar da avaliagio minuciosa do projeto de pesquisa, zelando pela seguranga do
participante e pelo cumprimento das obrigagdes legais e éticas;

V — Moderar os pontos conflitantes entre os componentes do CEP;

VI — Enviar 2 CONEP projeto de pesquisa sem consenso entre os membros do CEP para
manifesta¢do;

VII — Zelar pelo cumprimento de prazos;

VIII — Assinar pareceres e expedir documentos em nome do CEP;

IX — Estimular o continuo aperfeigoamento do CEP, promovendo a cada primeiro bimestre de cada
ano, um plano de capacitagdo inicial e permanente para membros do CEP e da comunidade

el
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promovendo a educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos conforme Norma
Operacional n° 001/2013 do Conselho Nacional de Satde.

X — Indicar, dentre os membros do CEP, um relator responsavel por analisar e emitir parecer para
cada projeto de pesquisa;

XI — Supervisionar a organizagdo das agendas das reunides e distribuigdo de comunicados aos
membros do CEP;

XII — Exercer o voto de qualidade nas decisdes do CEP;

XIII — Constituit um sistema de informagdo e acompanhamento dos projetos das pesquisas
envolvendo seres humanos em desenvolvimento no HNSG;

XIV — Submeter ao CEP plano de trabalho anual;

XV — Encaminhar & CONEP, com a periodicidade necessaria, a relagdo dos projetos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente,
aqueles suspensos;

XVI - Informar a CONEP a composigao do CEP e sobre as alteragdes que vierem a 0COrrer;

XVII — Manter comunicagdo regular e permanente com os pesquisadores;

XVIII — Estimular e promover eventos cientificos envolvendo assuntos relacionados a pesquisas.
XIX — Receber os pesquisadores e participantes de pesquisa que venham a solicitar ao CEP
esclarecimento e orientacdo com relagdo aos aspectos éticos da pesquisa em analise ou em curso.
Paragrafo tinico: Compete ao Coordenador Adjunto substituir o Coordenador em suas faltas e
impedimento.

SECAO III - DA SECRETARIA EXECUTIVA

Art. 25. Compete a Secretaria Administrativa do CEP:

I — Cuidar dos arquivos do CEP, assim como das comunicagdes entre membros e pesquisadores;

II — Receber dos pesquisadores a documentagdo referente a cada projeto, submetida na Plataforma
Brasil, verificando com o Coordenador se estd em ordem e comunicando ao pesquisador, também
por meio da Plataforma, quando estiver incompleta;

IIT — Manter ciéncia dos projetos submetidos na plataforma Brasil e proceder as devidas anotagdes e
comunicagdes eletrdnicas com pesquisadores e relatores membros do CEP;

IV — Fazer convocagdes para as reunides agendadas pelo Coordenador do CEP, informando aos
participantes, por escrito, local, dia, hordrio e a sua pauta;

V — Secretariar as reunides do CEP, lavrando as atas e assinando-as com os participantes da reunido;
VI - Recepcionar ¢ fazer triagem das pessoas que procuram o CEP;

VII — Agendar compromissos do Coordenador do CEP;

VIII — Atender telefones, dar informacdes e transmitir recados;

IX — Elaborar e digitar textos, correspondéncias e outros trabalhos solicitados pelo Coordenador do
CEP; i

Ty
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X — Intermediar acontecimentos facilitando e promovendo as comunicagdes € o relacionamento
interpessoal entre os membros e pesquisadores;

X1 — Manter organizada e arquivada toda a documentagdo do CEP, protocolando a entrada e saida
de documentos, gerenciando o e-mail e arquivos eletronicos e fisicos.

XII — No que diz respeito a eventuais arquivos fisicos, manter arquivados os protocolos e os
relatorios correspondentes, por cinco anos, no minimo, a contar da data do encerramento do estudo;

XIII — Executar outros trabalhos administrativos e burocraticos do CEP;

XIV — Controlar os prazos de emissdo de pareceres pelos membros do CEP e outros prazos
estabelecidos pelo Comité;

XV — Para coleta de assinatura ou arquivamento de documentos, entregar a folha de rosto do projeto
de pesquisa para a Diretora Geral do HNSG;

XVI — Manter adequado treinamento nas funcionalidades da Plataforma Brasil de modo a executar
o recebimento e aprovagdo dos documentos dos projetos, realizar a submissdo de documentos e
pareceres do CEP, receber notificacdes dos pesquisadores e demais tarefas pertinentes as atividades
do CEP;

XVII — Orientar pesquisadores ¢ membros do CEP na utilizagdo da Plataforma Brasil com o fim de
agilizar a submissio de projetos e a preparagdo de pareceres;

XVIII — Manter sigilo de toda e qualquer informagdo referente aos protocolos e participantes de
pesquisa a que vier a ter acesso.

SECAO IV — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL PELO PROJETO OU PESQUISA

Art. 26. Compete ao pesquisador responsavel pelo projeto ou pesquisa:

I — Submeter ao CEP o projeto de pesquisa com todos os documentos exigidos, nos termos da
Resolugdo n® 466/2012 do Conselho Nacional de Saide e outras normas, aguardando o
pronunciamento deste para o inicio da pesquisa;

II — Desenvolver o projeto conforme delineado, atendendo as exigéncias éticas e cientificas
fundamentais;

I1I — Manter em arquivo, respeitando a confidencialidade e o sigilo, as fichas correspondentes a
cada participante incluido na pesquisa, por cinco anos, apés o término da pesquisa;

IV — Apresentar relatorio detalhado sempre que solicitado e estabelecido pelo CEP, pela Comissido
Nacional de Etica em Pesquisa ou pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria;

V — Comunicar ao CEP a ocorréncia de efeitos colaterais ¢ ou de reages adversas ndo esperadas;
VI — Comunicar, também, propostas de eventuais modifica¢des no projeto e ou justificativa de
interrupgédo, aguardando a apreciagdo do CEP, exceto em caso urgente para salvaguardar a protegio
do participante da pesquisa, devendo entdo ser comunicado ao CEP a posteriori, na primeira
oportunidade;

VII — Colocar a disposi¢io do CEP (Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos), da CONEP
(Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) e da SVS/MS (Secretaria de Vigilancia em Saude e
Ambiente — Ministério da Saude) toda informagdo devidamente requerida; \,w‘l-—vd/ <
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VIII — Proceder 4 andlise continua dos resultados, & medida que prossegue a pesquisa com 0
objetivo de detectar, o mais cedo possivel, beneficios de um tratamento sobre outro ou para evitar
efeitos adversos em participante da pesquisa,

IX — Apresentar relatérios periddicos nos prazos estipulados pelo CEP, havendo no minimo,
relatério semestral e relatorio final;

X — Dar acesso aos resultados de exame e de tratamento ao participante da pesquisa ou ao médico,
sempre que solicitado e ou indicado;

XI — Recomendar que a mesma pessoa ndo seja participante de pesquisa em novo projeto, antes de
decorrido um ano de sua participagdo em pesquisa anterior, a menos que possa haver beneficio
direto ao participante da pesquisa;

X1I — Assinar termo de compromisso de conhecer e cumprir os termos da Resolugdo n® 466/2012 e
demais normas aplicaveis;

XIII — Obter ¢ documentar o consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou
grupos que por si ¢/ou por seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a participac¢do na
pesquisa;

XIV — Suspender a pesquisa imediatamente ao perceber algum risco ou dano & satde do
participante da pesquisa;

XV — Dar assisténcia integral e tempestiva as complicacdes e danos decorrentes dos riscos
previstos, assim como comunicar imediatamente o CEP e o sistema de vigilancia de eventos
adversos do patrocinador, se houver.

XVI — Manter comunicagio regular e permanente com o Coordenador € a Secretdria Administrativa
do CEP;

XVII — Apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou & CONEP, aguardando a decisdo
de aprovagdo ética, antes de iniciar a pesquisa,

XVIII - Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

XIX — Desenvolver o projeto conforme delineado;

XX — Apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

XXI — Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda ¢
responsabilidade, por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa;

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

XXIII — Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupg¢do do projeto ou a nao
publicagdo dos resultados.

SECAO V — DO RELATOR DO PROJETO OU PESQUISA

Art. 27. Compete ao relator do projeto:
I — Analisar o projeto de pesquisa;
IT — Apresentar ao CEP, no prazo de 30 (trinta) dias, a conclusdo do relatorio dos aspectos ¢ticos e

metodologicos do projeto; f
AV
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IIT — Apontar no parecer os aspectos relevantes da pesquisa, as eventuais inconsisténcias, nao
conformidades ou conflitos éticos;

IV — Comprometer-se com a seguranga do participante da pesquisa;

V — Aprovar ou reprovar o projeto de pesquisa;

VI — Apontar as pendéncias da pesquisa e solicitar esclarecimento ao pesquisador;

VII — Requerer documentos e verificar se o projeto atende todas as normas da CONEP;

VIII — Apreciar a metodologia da pesquisa, o respeito aos preceitos ¢éticos na pesquisa em seres
humanos e a relevincia do projeto;

IX — Apresentar relatério consubstanciado e sucinto para permitir juizo justo dos demais membros
do CEP para autorizar a pesquisa;

X — Defender a dignidade do participante da pesquisa, do pesquisador e os interesses da sociedade;
XI — Manter a confidencialidade da pesquisa;

XII — Se necessario, solicitar parecer técnico de especialista para contribuir com o seu relatdrio
final.

CAPITULO VII
NORMAS, DIRETRIZES E ORCAMENTO

Art. 28. O CEP s6 analisara projetos que estejam de acordo com as resolugdes do Conselho
Nacional de Satde e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Portanto, os pesquisadores que
pretendem submeter projetos ao CEP devem, antes de tudo, avaliar cuidadosamente as Resolugdes
do Conselho Nacional de Saiude e submeter os projetos de maneira completa, com todos os
documentos exigidos, inclusive a folha de rosto integralmente preenchida.

Art. 29. Os projetos devem ainda ser acompanhados de uma carta especificando o apoio e
assinatura do Chefe do Servigo do HNSG ou de outra Institui¢do de ensino ou hospitalar onde sera
realizada a pesquisa.

Art. 30. O CEP nio podera receber nenhum tipo de financiamento ou doagdes, uma vez que todos
aqueles que estdo envolvidos na andlise ética de protocolos de pesquisa sdo voluntarios, devendo
atuar de forma auténoma e independente no exercicio de suas func¢des. Desse modo, a institui¢do
mantenedora (Hospital Nossa Senhora das Gragas) serd a responsavel pelo custeio da manutengio
do funcicnamento e da infraestrutura do CEP, definindo os modelos e politicas necessarias.

Art. 31. Nenhum membro do CEP deve tomar decisdes sem a apreciagdo do Coordenador e dos
demais membros.

Art. 32. O consentimento livre e esclarecido ¢ um dos aspectos que o CEP devera analisar com
mais cuidado em seus projetos, visando proteger os direitos do participante e ndo eximir de

responsabilidades os pesquisadores ou patrocinadores. \,M
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Art. 33. Dever-se-a descrever as formas de recrutamento, ndo devendo haver situagdo de
dependéncia. No caso em que, para o recrutamento de participante da pesquisa, se utilizem avisos
em meios de comunicagdo, os mesmos deverdo ser autorizados pelo CEP. Ndo se devera indicar de
forma implicita ou explicita, que o produto em investigacdo ¢ eficaz e/ou seguro ou que ¢
equivalente ou melhor que outros produtos existentes.

Art. 34. Sempre que possivel, as correspondéncias do CEP serdo efetuadas em duas vias, ficando a
segunda via arquivada na sua Secretaria.

CAPITULO VIII
SUBMISSAO DE PROTOCOLO DE PESQUISA PARA AVALIACAO

Art. 35. Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

I — Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com identificagéo
dos signatirios. As informagdes prestadas devem ser compativeis com as do protocolo. A
identificacdo das assinaturas deve conter, com clareza, 0 nome completo e a fun¢do de quem assina,
preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa serd apresentado em lingua
portuguesa e serd idéntico ao do projeto de pesquisa;

II — Declaragdes pertinentes, devidamente assinadas;

[1I — Declaraciio de compromisso do pesquisador responsdvel, devidamente assinada, de anexar os
resultados da pesquisa nas plataformas obrigatorias, garantindo o sigilo relativo as propriedades
intelectuais e patentes industriais;

IV — Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da pesquisa,
seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

V — Orgamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinagdo; forma ¢ valor da remuneragao
do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do
cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposi¢do da pesquisa; apresentar previsdo de
ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte ¢ alimentagio e compensagdo material nos casos previstos na Resolugido n® 466/12 do
Conselho Nacional de Satde e outras normas.

VI — Cronograma que descreva a duragio total e as diferentes etapas da pesquisa, com COmpromisso
explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovacio pelo
Sistema CEP-CONEP;

VII — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que ¢ um documento pablico
especifico para cada pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as quais o
consentimento serd obtido, sobre o responsivel por obté-lo e a natureza da informagdo a ser
fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada

pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciagao; M g
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VIII — Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que expresse a
concordancia da instituicio e/ou organizagio por meio de seu responsével maior com competéncia;
IX — Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da pesquisa;

X — Projeto de pesquisa original na integra.

Paragrafo anico: Seriio elaborados e disponibilizados pela Secretaria Administrativa do CEP
eventuais formularios, check lists, resumos e modelos dos documentos envolvidos no processo.

CAPITULO IX
DISPOSICOES GERAIS

Art. 36. Este Regimento podera ser complementado por um Manual de Pesquisa Clinica, que
indicara as normas de funcionamento e metodologia de trabalho do CEP a ser elaborado pelos seus
membros.

Art. 37. Em situacdes de greve ¢ recesso institucional, o CEP deverd, além de informar
imediatamente a CONEP por e-mail, adotar as seguintes providéncias:

I — Greve Institucional: comunicar & comunidade de pesquisadores e as instincias institucionais
correlatas (por exemplo: comissdes de pos-graduagdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a
situagdo, informando se haverd interrup¢do temporaria da tramitagdo dos protocolos, e se a
tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;

aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragdo estimado da greve ¢ as
formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de dividas sobre a
eticidade e apresentagdo de dentincia durante todo o periodo da greve;

¢ em relacdo aos projetos de cardter académico, como TCC, mestrado e doutorado, a institui¢do
devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada um, caso haja
atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional;

¢ informar 2 CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo
quanto 4 tramitagdo de protocolos para apreciagdo ética, ap6s o periodo de paralisa¢ao;

IT — Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgagdo
por via eletrénica, & comunidade de pesquisadores o 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
dtvidas sobre a eticidade e apresentagdo de dentincia durante todo o periodo do recesso.

Art. 38. O carater contextual da tematica aqui desenvolvida implica em revisdes periddicas deste
Regimento, conforme necessidades nas éreas tecnocientifica e ética e para adequar-se a novas

resolugdes dos 6rgdos competentes. WM
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Art. 39. O CEP formulara e aprovard, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitago
inicial ¢ permanente para os seus membros ¢ a comunidade académica, buscando a promogdo da
educacio em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, nos termos da Norma Operacional n°
001/13 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude.

Art. 40. O presente Regimento foi aprovado em reunido extraordinaria e entra em vigor a partir da
data de sua aprovagdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Pardgrafo tnico: Eventual alteracdo deverd ser aprovada em nova reunido extraordindria, com
quoérum minimo de dois tergos dos membros.

Art. 41. Os casos omissos deste Regimento serdo resolvidos pelo Coordenador do CEP, em
conjunto com a Diretoria do HNSG.

Curitiba, 17 de Janeiro de 2025.

MJ(WJZ,
Irmi Maria de Fatima Sobral

Diretora Geral
HOSPITAL NOSSA SENHORA DAS GRACAS
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