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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA -
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA E TRANSPLANTES DO DISTRITO
FEDERAL

Capitulo | — Da Natureza e Suas Finalidades

Art. 1. O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Cardiologia do Distrito
Federal (CEP/ICTDF) consiste em um o0rgao colegiado, multidisciplinar,
independente, de natureza consultiva, deliberativa e educativa, cuja finalidade é
avaliar e acompanhar os projetos de pesquisas que envolvem seres humanos e

seu desenvolvimento, em seus aspectos éticos e metodoldgicos.

Art. 2. O CEP/ICTDF constitui 6rgao vinculado a Comisséao Cientifica do ICTDF.

Paragrafo 1° O CEP/ICTDF tem suas atividades regido pelo presente
Regimento Interno, que esta de acordo com as legislacdes vigentes, em especial
a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, Norma Operacional
001/2013. E as normas e regulamentos da propria instituic&o.

Paragrafo 2° Cabe ao CEP/ICTDF defender os interesses dos
participantes da pesquisa, sua integridade e dignidade individual e coletiva,
contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa.

Paragrafo 3° De acordo com a resolugdo 466/2012 11.10, define-se
como participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntéria,
ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu (s) responsavel (eis) legal (is),
aceita ser pesquisado. A participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas

as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.
Capitulo Il — Das Atribuicdes

Art. 3. Cumprir e fazer cumprir, de acordo com a sua area de atuagéo e
abrangéncia, as normas nacionais e internacionais vigentes sobre ética
envolvendo pesquisa com seres humanos;

Art. 4. Revisar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, avaliando a

adequacao ética e metodoldgica da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a
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garantir e resguardar a integridade e os direitos dos colaboradores participantes
(envolvidos na pesquisa), dos pesquisadores e da sociedade como um todo e

das instituicdes participantes e coparticipantes.

Art. 5. Fiscalizar, rever responsabilidades da equipe de pesquisa, proibir ou
interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente, podendo requisitar
protocolos para revisdo ética, inclusive, os ja aprovados pelo CEP, por meio do

monitoramento dos projetos;

Art. 6. Emitir parecer consubstanciado, por escrito, identificando com clareza o
projeto de pesquisa, documentos estudados e data da revisdo, respeitando o
prazo de 30 dias para liberar o parecer e de 10 dias para checagem documental,

totalizando 40 dias.

Art. 7. A apreciacdo de cada projeto resultard em uma das seguintes
deliberacbes:

1- Aprovado: quando o protocolo de pesquisa se encontra totalmente
adequado para execucao.

2- Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de
correcdo, hipétese em que serdo solicitadas alteracbes ou
complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enguanto esta ndo estiver completamente atendida.

3- Nao aprovado: quando a decisdo considera que o protocolo de
pesquisa possui gravidade ética e que a situacdo pendéncia ndo
podera ser aplicada.

4- Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo de 30 dias
para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para

recorrer conforme legislagéo.
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5- Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve
ser interrompida por motivo de seguranga, especialmente
referente ao participante da pesquisa.

6- Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o0 protocolo é
considerado encerrado.

Art. 8. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao de
sua tarefa e arquivamento do protocolo de pesquisa completo durante cinco anos

apos o encerramento do estudo.

Art. 9. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatorios
semestrais dos projetos de pesquisa elaborado pelos pesquisadores de acordo
com o risco inerente da pesquisa, conforme descrito da Resolucéo 466/12.

Art. 10. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na pesquisa:

1- Realizar programas de capacitagdo dos membros bem como da
comunidade académica e promover a educacdo em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos visando ao fortalecimento de
decisfes internas, bem como da protecao final dos participantes
de pesquisa. Para tanto, o CEP promove e participa de eventos
educativos conforme requer a Norma Operacional n® 001/13.

Art. 11. Receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou
juridica, dendncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo, pela continuidade, modificacdo ou

suspensao da pesquisa.

Art. 12. Requerer instauracdo de sindicancia a Comissdo Cientifica e/ou

Superintendéncia em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética
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nas pesquisas e, havendo comprovagao, comunicar a Comissdo Nacional de

Etica em Pesquisa — CONEP/MS, e no que couber, a outras instancias.

Art. 13. Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/MS e

constituir-se em elo de comunicacao entre o pesquisador e a CONEP/MS.

Art. 14. Acompanhar a legislagdo correspondente e propor alteracoes.

Art. 15. Os pareceres emitidos pelo CEP/ICTDF serédo norteados da seguinte

forma:
1_

Os pareceres, uma vez aprovados, serdo assumidos pelo
CEP/ICDF, mantendo o anonimato daqueles que realizaram o
parecer. Todos os pareceres tém carater confidencial e seréo
encaminhados exclusivamente ao pesquisador responsavel do
projeto e a CONEP, quando necessario.

O CEP deve encaminhar a CONEP os protocolos de areas
especiais especificados abaixo, segundo o item IX.4 da Resolucéo
466/2012:

2.1. Genética humana, quando o projeto envolver:

2.1.1 envios para o exterior de material genético ou qualquer
material biolégico humano para obtencdo de material genético,
salvo nos casos em que houver cooperagcdo com o Governo
Brasileiro;

2.1.2. Armazenamento de material biolégico ou dados genéticos
humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com
instituicdes estrangeiras ou em instituicbes comerciais;

2.1.3. Alteracdes da estrutura genética de células humanas para
utilizacao in vivo;

2.1.4. Pesquisas na area da genética da reprodugdo humana
(reprogenética);

2.1.5. Pesquisas em genética do comportamento; e
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2.1.6. Pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacéo
irreversivel dos dados dos participantes de pesquisa,

2.2. Reproducdo humana: pesquisas que Se ocupam com O
funcionamento do aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que
afetam a salde reprodutiva de humanos, sendo que nessas
pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos
os que forem afetados pelos procedimentos delas. Cabera analise
da CONEP quando o projeto envolver:

2.2.1. Reproducdo assistida;

2.2.2. Manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e
2.2.3. Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;
3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nhao
registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populacdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente
modificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos
que representem alto risco coletivo, incluindo organismos
relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacao, construcao,
cultivo, manipulacdo, transporte, transferéncia, importacdo,
exportacdo, armazenamento, liberacdo no meio ambiente e
descarte;

7. protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para
fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacao e/ou patrocinio originados fora do
Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo
Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados,

sejam julgados merecedores de analise pela CONEP.
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Art. 16. Os membros do CEP/ICTDF tém o dever de preservar a
confidencialidade de todas as informagfes a que tiverem acesso, com a
finalidade de elaborar pareceres e avaliar os projetos submetidos, podendo

utiliza-las exclusivamente para esta finalidade.

Art. 17. A suspencdo da pesquisa podera ser dar nas seguintes situacoes:

1- Emenda ao projeto que possa afetar os direitos, a seguranca dos
participantes envolvidos na pesquisa ou no préprio andamento da
mesma,;

2- Efeitos adversos ou imprevistos relacionados ao andamento do
estudo e aos resultados;

3- Qualquer ocorréncia que possa alterar desfavoravelmente a

relacdo entre risco e beneficio proporcionados pela pesquisa.

Capitulo Ill - Da Composicéao

Art. 18. A instalacdo, composicdo e atribuicbes do CEP/ICTDF obedecem as
disposicdes da Resolucdo CNS/MS 466/2012, bem como as da legislacao
complementar, expedidas pelo CNS, que estabelece as diretrizes e normas

reguladoras de pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 19. Os membros do CEP/ICTDF tém total independéncia de acédo no
exercicio de suas funcBes no Comité, mantendo sob carater confidencial as
informacdes recebidas.

Paragrafo 1° O Comité é constituido por no minimo sete membros
titulares, e respectivos suplentes, de modo a incluir varias categorias
profissionais e um representante dos usuarios e respectivo suplente (pessoa
ligada a sociedade civil organizada).

Paragrafo 2° O CEP/ICTDF serad composto por membros titulares e

suplentes indicados pelos Colegiados de Ensino e Pesquisa do ICTDF.
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Paragrafo 3° O representante da comunidade devera ser indicado
pelo Conselho de Saude do Distrito Federal.

Paragrafo 4° A nomeacao dos membros do CEP/ICTDF sera por meio
de ato da Superintendéncia do ICDF apos consulta ao colegiado de Ensino e
Pesquisa do ICDF.

Paragrafo 5° O mandato dos membros sera de trés anos, sendo
permitida a renovagao do mandato.

Paragrafo 6° O CEP/ICTDF podera contar com consultores ad hoc,
pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer
subsidios técnico-cientificos, garantindo a pluralidade do comité.

Paragrafo 7° O CEP/ICTDF, de acordo com a Resolugdo n°
466/2012, 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.

Paragrafo 8° Ainda em consonancia com a Resolugdo n° 466/2012,
seus membros ndo poderdo ser remunerados.

Paragrafo 9° Todos os membros do CEP/ICTDF deverdo receber
capacitacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Paragrafo 10° A solicitacdo de inclusdo ou substituicdo de membros
ao CEP/ICTDF, bem como as situacdes de vacancia ou afastamento de
membros deverdo ser informadas a CONEP, com as respectivas justificativas.

Paragrafo 11° O CEP/ICTDF contard com um Coordenador e um
Coordenador Adjunto, escolhidos dentre seus membros, na primeira reunido

ordinaria, para mandato de trés anos, sendo permitida uma Unica reconducao.

Art. 20. Sera dispensado, automaticamente, o membro que, sem justificativa,
deixar de comparecer a trés reunides consecutivas ou a quatro intercaladas no
periodo de um ano. Seréa igualmente dispensado de suas fun¢cdes o membro que,
mesmo de forma justificada, mostrar-se impedido em comparecer a sete ou mais

reunides consecutivas em um ano.
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Paragrafo 1° Caso ocorra o previsto neste artigo, o suplente assumira
como titular e terminard o mandato. Devendo nesta situacdo ser informada a
Comisséo Cientifica e solicitado a indicacdo de um novo suplente.

Paragrafo 2° O membro do CEP/ICTDF devera justificar,
antecipadamente, a eventual impossibilidade de comparecer as reunides, de
modo a possibilitar a convocacgao tempestiva.

Paragrafo 3° O membro podera requerer desligamento voluntario,
devendo sua solicitacdo justificada ser encaminhada a Coordenag¢do do
CEP/ICTDF, devendo em seguida ser homologado em reunido do CEP e
comunicado ao Setor de origem do membro.

Paragrafo 4° Quando o desligamento for de um representante de
usuarios, as faltas devem ser informadas ao Conselho de Saude do Distrito
Federal que o indicou e, se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar
indicacdo de novo representante.

Paragrafo 5° No caso de desligamento de outros membros do
CEP/ICTDF informar & CONEP por meio de pedido de alteracédo de dados.

Art. 21. O CEP/ICTDF possuird um secretario, nomeado pela Comisséo
Cientifica da ICDF, sendo aprovada a indicagcdo em reunido ordinaria deste

comité.

Art. 22. S&o 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/ICTDF.

Paragrafo 1° Caracterizam-se como conflito de interesse as situagdes

nas quais os consultores ad hoc tenham interesse no objeto da pesquisa.

Capitulo IV - Atribuicdo dos Membros

Art. 23. - O Comité de Etica em Pesquisa tera as seguintes atribuicdes:
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1- Ao Coordenador, e na sua auséncia, ao Coordenador Adjunto,
incube dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP/ICTDF e especificamente:

2- Representar o CEP/ICTDF em suas relagdes internas e externas;

3- Ter ciéncia e conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a

serem analisados;

4- Instalar o comité e presidir suas reunides ordinarias e

extraordinarias;

5- Suscitar pronunciamento do CEP/ICTDF quanto as questdes

relativas aos projetos de pesquisas;

6- Promover a convocacao das reunides;

7- Propor e apresentar a pauta das reunides;

8- Tomar parte nas discussoes e votacdes e, se for o caso, exercer
o direito do voto de desempate;

9- Indicar entre os membros do CEP/ICTDF, os relatores dos projetos
de pesquisa, ou, quando necessario, relatores ad hoc;

10-Tomar decisdes decorrentes de deliberacbes do Comité ad
referendum, nos casos de manifesta urgéncia;

11-Assinar os pareceres finais sobre os projetos, assim como,
denuncias ou outras ocorréncias pertinentes ao comité, segundo
deliberagcbes tomadas em reuniéo.

12-Elaborar, juntamente com os demais membros, relatorios anuais

com o plano de trabalho do CEP para a CONEP.

Art. 24. Compete aos membros do CEP:
1- Participar das reunibes ativamente e com assiduidade,
conforme previsto no Art. 23;

2- Estudar e relatar as matérias que Ihes forem atribuidas pelo
Coordenador, nos prazos estabelecidos;
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3- Relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e

manifestando-se a respeito de matérias em discussao;
4- Manter o sigilo das informacdes e dos projetos apreciados;

5- O relator que ndo puder estar presente a reunido devera enviar
seu parecer, para ser apresentado pelo seu suplente e, na
impossibilidade deste, deverd ser apresentado pelo

coordenador ou coordenador adjunto;

6- Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia,

7- Verificar a instrucdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos
procedimentos estabelecidos, a documentacédo 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;

8- Desempenhar atribuicbes que lhes forem passadas pelo
Coordenador;

9- Apresentar proposi¢cbes sobre as questbes pertinentes ao
Comité;

10-Elaborar e participar de atividades relacionadas ao Comité
(educacdo permanente, consultoria, capacitacdo, cursos,

eventos, gestao de ciéncia tecnologia e inovacéo, etc);

Paragrafo 1° O membro que ndo se julgar suficientemente
esclarecido quanto ao projeto de pesquisa, matéria em exame, podera pedir
vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo ou da

votacao, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Paragrafo 2° Os pareceristas devem respeitar o prazo de emissao do
parecer, bem como respeitar os critérios para avaliagdo dos projetos de
pesquisa.

Paragrafo 3° Fica estabelecido o prazo de trinta dias para relato apos

atribuicdo do Protocolo/Projeto ao parecerista.
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Paragrafo 4° O membro do Comité 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.

Paragrafo 5° O membro do Comité podera declinar da analise de um

projeto quando se sentir tecnicamente incapaz;

Art. 25. Aos pesquisadores compete:

Paragrafo 1° Apresentar o protocolo da pesquisa a ser realizada,
devidamente instruido, via Plataforma Brasil, ao CEP, aguardando o

pronunciamento deste, antes de inicia-la.
Paragrafo 2° Desenvolver o projeto conforme delineado e aprovado;

No caso de mudanca no projeto, encaminhar as modificacbes ao
CEP/ICTDF;

Paragrafo 3° Elaborar e apresentar os relatorios parciais e/ou final ao
CEP/ICTDF;

Paradgrafo 4° Apresentar dados solicitados pelo CEP/ICTDF a

qualquer momento;

Paragrafo 5° Manter em arquivo, sob sua guarda, por cinco anos, 0s
dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP/ICDF;

Paragrafo 6° Comunicar ao CEP/ICTDF caso ocorra interrupcédo do
projeto; considera-se como eticamente incorreta a pesquisa descontinuada sem
justificativa aceita pelo CEP que a aprovou,;

Paragrafo 7° Certificar-se que o participante da pesquisa néao
participe de outro estudo que possa comprometer 0os seus desenvolvimentos;

Paragrafo 8° Encaminhar os resultados para publicacdo, com os
devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante

do projeto.

Art. 26. A Secretaria do CEP/ICTDF compete:
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1- Secretariar as reuniées do comité;
2- Preparar e encaminhar o expediente do comité;

3- Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos

processos que devam ser examinados nas reunides do comité;

4- Lavrar as atas das reunides e efetuar o registro das deliberagbes

providenciando os encaminhamentos necessarios;

5- Elaborar relatério semestral das atividades do Comité a ser
encaminhado a CONEP/MS;

6- Providenciar, por determinacdo do Coordenador, as convocacfes
das sessdes ordinarias e extraordinarias, providenciar as pautas

das reunides e encaminha-las aos membros;

7- Manter o arquivo do comité e zelar pelo mesmo, bem como manter
em arquivo 0s projetos, 0s protocolos e o0s relatérios
correspondentes, por cinco anos ap0s o0 encerramento dos

estudos.

Paragrafo 1° Caso o secretario nao se mostre habil para execucéo
das suas competéncias, ap6s decisdo aprovada pela maioria dos membros do

Comité, sera solicitada a direcdo da faculdade a sua substituicéo.

Capitulo V — Do funcionamento

Art. 27. O CEP/ICDF reunir-se-a ordinariamente, de janeiro a dezembro, de
acordo com as datas programadas e, extraordinariamente, por convocacao do
coordenador ou em decorréncia de requerimento da maioria absoluta dos seus
membros, coordenador ou em decorréncia de requerimento da maioria absoluta
dos seus membros.

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

Paragrafo 2° O CEP/ICTDF recebera apenas projetos submetidos

pela Plataforma Brasil para a avaliacdo e emissao de parecer.
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Paragrafo 3° O CEP/ICTDF se instalara e deliberar4d com a presenca
da maioria dos seus membros (50% mais um), devendo ser verificado o quérum
em cada sesséo antes de cada votacdo. O suplente apenas tera o direito a voto
e contara para o quérum na auséncia do membro titular.

Paragrafo 4° As deliberacdes tomadas ad referendum deverdo ser
encaminhadas ao Plenario do CEP/ICTDF para deliberacédo na primeira sesséo
seguinte.

Paragrafo 5° E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité
solicitar o reexame de qualquer decisdo emitida na reunido anterior, justificando
possivel ilegalidade, inadequacéo técnica ou de outra natureza.

Paragrafo 6° As votacfes serdo nominais.

Paragrafo 7° Os membros do CEP/CONEP deverdo isentar-se da
andlise e discussdo do caso, assim como da tomada de decisdo, quando
envolvidos na pesquisa;

Pardgrafo 8° O CEP/ICTDF podera se entender oportuno e
conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar informa¢des, documentos e
outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso
a analise para a emissao do parecer até a vinda dos elementos solicitados;

Paragrafo 9° A sequéncia das reunifes sera a seguinte:

1- Verificacdo da presenca (assinatura de lista) e existéncia de

quorum;

2- Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de auséncia,

pelo Coordenador Adjunto;

3- Apresentagédo, discussao e votacdo da pauta do dia;

4- Votacdo da ata da reunido anterior, quando houver;

5- Leitura e despacho do expediente;

6- Palavra ao Coordenador;

7- Palavra aos membros;

8- Ordem do dia compreendendo leitura, discussdo e votagdo dos

pareceres;
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9- Comunicacao breve e franqueamento da palavra aos membros.

Paragrafo 10 °© Consideragfes importantes sobre a conducdo das

reunioes.

Paragrafo 11° Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma

matéria, o CEP/ICDF, por voto da maioria, podera alterar a sequéncia

estabelecida neste artigo.

Paragrafo 12° reunies serdo fechadas ao publico admitindo-se a

presenca de observadores convidados, sem direito a voz, exceto quando da

analise (relatoria, debates e votacéo) de projetos de pesquisa encaminhados

ao CEP/ICDF e da andlise de denuncias ou situacdes sigilosas.

1-

Poderao ser convidados consultores ad hoc para fazer exposicoes
e esclarecimentos aos membros do CEP/ICTDF conforme
necessidade.

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

A pauta serd comunicada previamente a todos os membros, com
antecedéncia minima de dois dias Uuteis para as reunides
ordinarias e de vinte e quatro horas para as extraordindrias.

Apés a leitura do parecer, o Coordenador deve submeté-lo a

discusséo, dando a palavra aos membros que a solicitarem.

Paragrafo 13° O membro que ndo se julgar suficientemente

esclarecido quanto a matéria em exame, podera pedir vistas do expediente,

propor diligéncias ou adiamento da discussao da votacao.

1- O prazo de vistas sera de até a realizacédo da préxima reunido
ordinaria.

2- Apos entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatoriamente,
votada no prazo maximo de até duas reunides.

3- Ap6és o0 encerramento das discussdes, o0 assunto sera

submetido a votacao.
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Paradgrafo 14° O CEP/ICTDF, observada a legislacdo vigente,

estabelecera normas complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem

dos trabalhos.

Paragrafo 15° A secretaria do CEP/ICTDF estard aberta ao

atendimento ao publico diariamente das 09h as 17h em sala exclusiva localizada

no segundo andar do prédio administrativo do ICDF, conforme recomendacéo

da CONEP.

Capitulo VI - Paralisacdo das atividades do CEP em funcdo de greve ou
recesso institucional conforme Carta Circular n° 244/16

Art. 28. Em caso de GREVE, assim que deflagrada, o CEP ir4 informar:

1-

a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (como, por exemplo, comissdes de
pos-graduacdo, centro de pesquisa clinica, pro-reitoria de
pesquisa) quanto a situacdo, informando se havera
interrupcéo temporaria da tramitacdo 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 duracao estimado da greve e as formas de contato
com a CONEP e o CEP, de modo que permanecam
assistidos em casos de duavidas sobre a eticidade e
apresentacao de denuncia durante todo o periodo da greve.
em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC,
mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética

pelo CEP institucional.

Art. 29. Em caso de RECESSO INSTITUCIONAL, com a devida antecedéncia e

por meio de ampla divulgacéo por via eletrénica, o CEP ir4 informar:
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1- a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracéo
do recesso.
2- aos participantes de pesquisa e seus representantes o

periodo exato de duracéo do recesso e as formas de contato
com o CEP e a CONEP, de modo que permanegcam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacdo de denudncia durante todo o periodo do
recesso.
Art. 30. Informar imediatamente a CONEP (e-mail conep.cep@saude.gov.br)
quando da ocorréncia das situagbes descritas no “Art. 28 item 17 e
antecipadamente no “Art. 297, permitindo assim uma informacéo precisa ao
pesquisador e ao participante de pesquisa que entrar em contato com a CONEP,
solicitando auxilio ou esclarecimento.
No caso de greve, o CEP também deveré informar a CONEP quais
as providéncias que serdao adotadas para regularizar a sua atuacao quanto a

tramitacdo de protocolos para apreciacao ética, ap0s o periodo de paralisagao.

Capitulo VIl - Das disposic¢fes Finais

Art. 31. O CEP/ICTDF mantera sob carater confidencial as informacdes
recebidas.

Art. 32. Os integrantes do CEP/ICTDF deverao ter total independéncia na
tomada das decisGes no exercicio das suas funcdes, mantendo sob carater
confidencial as informacdes 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 néo

devem estar submetidos a conflitos de interesse.

Art. 33. E vedada a revelacdo dos nomes dos Relatores designados para anélise

dos Protocolos de Pesquisa.
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Art. 34. A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e
compreende 0s aspectos éticos e legais.

Art. 35. Uma vez aprovado o projeto o CEP/ICDF passa a ser corresponsavel no

que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

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

Paragrafo 2° Cabe ao CEP/ICTDF cobrar os relatérios e demais
documentos pertinentes dos pesquisadores.

Paradgrafo 3° Considera-se autorizados para execucdo 0s projetos
aprovados pelo CEP/ICDF, exceto 0s que se enquadrarem nas areas tematicas
especiais definidas pela legislacdo em vigor, os quais, ap0s aprovacao pelo
CEP/ICDF, deverdo ser enviados a CONEP, que dara o devido
encaminhamento.

Paragrafo 4° Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacéo deste
Regimento Interno serdo dirimidos pelo CEP/ICDF, mediante deliberacdo da
maioria absoluta de seus membros.

Paradgrafo 5° O presente Regimento Interno podera ser alterado,
mediante proposta do CEP/ICDF por deliberacdo de mais de 2/3 de seus

membros.

REGIMENTO APROVADO EM 28/09/2021

Assinatura dos membros:
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