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REGISTRO DAS REVISOES - DATA da atualizacdo: 11/08/2023

MOTIVO: Adequacdo do regimento intemo para atender os novos requisitos da CONEP

(RESOLUGAO N° 706, DE 16 DE FEVEREIRO DE 2023)

Itens atualizados | Descrigao

01 Art. 2°: Alteracao da redagdo do texto do acerca da composigao minima de
membros do Colegiado.

02 Art. 30 § 19: Alteracdo do tempo do mandato dos membros relatores do
CEP/FSFX-HMC,

03 Art. 4°: Alteracao da redagdo do texto , referente ao tempo do mandato do
coordenador e vice-cordenadore

04 Art. 4°: inclus3o do § 2° com orientagées quanto ao termino do mandato

05 Art. 10° § 19°: correcdo do horario de funcionamento do CEP/FSFX-HMC.

06 Art. 10: Inclusdo dos § 6° ao § 14° referente ao descritivo das condigoes
minimas para funcionamento do CEP
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O Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos da Fundagdo S&o Francisco Xavier/
Hospital Méarcio Cunha - CEP/FSFX-HMC, é constituido nos termos da Resolugao n° 466
expedida em 12/12/2012 e suas complementares do Conselho Nacional de Satde - Ministério
da Salde - CNS/MS elabora o seu Regimento Interno, aprovado em sua primeira versao na data
de 07/04/2017.

CAPITULO I - DO OBJETO

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos da Fundagdo S3o Francisco

Xavier / Hospital Marcio Cunha denominado neste regimento de CEP/FSFX-HMC passa a vigorar
com esta denominacdo, a contar de 10 de marco de 2017 como consta na Ata Magna de
Abertura do CEP/FSFX-HMC desta Instituicdo apos a liberagdo da Comissdao Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP.

Paragrafo Unico - O CEP/FSFX-HMC é um colegiado interdisciplinar e independente, com
“munus publico”, de carater consultivo, normativo, deliberativo e educativo, devendo promover
a reflexdo em torno da ética nas pesquisas. O CEP/FSFX-HMC é criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no ff

Artigo 2° - O Colegiado do CEP/FSFX-HMC sera composto por, no minimo, nove membros com,
pelo menos, dois Representantes de Participante de Pesquisa (RPPs), incluindo titulares e
suplentes, dentre eles, respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de membros (acrescimo

de 1 RPP para cada 7 membros).
§ 19 - O CEP/FSFX-HMC sera constituido por pessoas de ambos 0s géneros, nao sendo permitido

que nenhuma categoria profissional tenha uma representagao superior a metade dos seus

membros.
§ 20 - O CEP/FSFX-HMC poderd contar com consultores ad hoc, pertencentes ou nao a

instituicdo, com a finalidade de fomecer subsidios técnicos e teoricos.

§ 3° - Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e representara
as diversas areas de atuacao multidisciplinar da Instituicao.

§ 4° - Os membros do CEP/FSFX-HMC, em consonancia com ao Capitulo VII, item 6 da
Resolucdo 466/12 CNS/MS, ndo poderdo receber incentivo financeiro para desenvolver suas
funcées, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e

alimentagao, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos
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CEP de outras obrigagées na Instituicdo, dado o cardter de relevancia publica da fungdo, bem

como deverao isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em analise.
§ 5° - Os membros do CEP/FSFX-HMC terdo total independéncia na tomada das decisdes,
respaldados na resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, durante o exercicio das

suas fungoes, mantendo sob carater confidencial todas as informacgdes conhecidas.

Artigo 3° - O inicio dos mandatos dos membros titulares e suplentes sera computado a partir
da primeira convocacao para reunido ordinaria ou extraordinaria do CEP/FSFX-HMC.

§ 19 - A duragao do mandato dos membros relatores do CEP/FSFX-HMC é de 4 (quatro) anos,
sendo permitida a recondugdao por mais um mandato.

§ 2° - A renovagao dos membros relatores é parcial para transmissao das informagoes
acumuladas aos recém-relatores.

§ 3° - Os membros anteriormente designados devem se manter em suas funcoes, por um

periodo que nao exceda 90 dias apos o término do seu mandato, até a efetivacao do novo
registro.

Artigo 4° - O CEP/FSFX-HMC tem um coordenador e pelo menos um vice-coordenador,
pertencentes ao quadro efetivo da Fundagdao Sao Francisco Xavier que sao eleitos por seus
pares. A duragdo de mandatos do coordenador e vice-coordenador e de 4 (quatro) anos, sendo
permitida a recondugao por mais um mandato.

§ 19 - O CEP/FSFX-HMC tem uma secretaria executiva vinculada ao Nuclec de Ensino e Pesquisa
do Hospital Marcio Cunha.

§ 2° - Ao término do mandato, 0 membro pode permanecer em sua fung¢do, por um periodo que
nao exceda 90 (noventa) dias, até a efetivagao de sua substituigao ou reconducao.

Artigo 5° - Os membros do CEP/FSFX-HMC que faltarem a 3 (trés) reunidoes consecutivas ou 5
(cinco) alternadas anuais, sem justificativa, serao excluidos e a sua substituicdo se dara
obedecendo o proposto artigo 2° deste regimento.

§ 10 - A auséncia para todos os fins devera ser justificada para a secretaria do CEP/FSFX-HMC
por email. A n3o justificativa, depois de decorrido o prazo de 10 (dez) dias, sera considerada
auséncia ndo justificada. Fica estabelecido o numero maximo de 5 (cinco) justificativas por ano.

§ 20 - Ante as situacoes de vacancia, afastamentos ou auséncias injustificadas por parte de seus
membros, cabe ao CEP/FSFX-HMC adotar as providéncias de substituicao, comunicando o fato a
CONEP.
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CAPITULO III - DAS ATRIBUICOES

Artigo 6° - O CEP/FSFX-HMC tem suas atribuicoes definidas de acordo com o proposto nos
capitulos VIII e X da resolucdo 466/2012-CNS.

Artigo 7° - Ao Coordenador, e em sua auséncia, ao Vice-Coordenador, incumbe dirigir,
coordenar e supervisionar as atividades do CEP/FSFX-HMC e, especificamente:

[. Representar o CEP/FSFX-HMC em suas relagoes internas e externas;

[I. Convocar, instalar e presidir as reunioes;

[II. Nomear secretaria ad hoc na auséncia da secretaria executiva;

IV. Distribuir entre os relatores, os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao CEP/FSFX-HMC;

V. Suscitar pronunciamento do CEP/FSFX-HMC quanto as questdes relativas aos projetos

de pesquisa;
VI. Tomar parte nas discussoes e votagoes, e, quando for o caso, exercer direito do voto

de desempate,
VII. Indicar, dentre os membros do CEP/FSFX-HMC, os relatores dos projetos de

pesquisa,
VIII. Elaborar resolugoes decorrentes de deliberacoes do Comité "ad referendum" deste,

nos casos de manifesta urgéncia;
[X. Encaminhar semestralmente a CONEP/CNS/MS, a relacdo dos projetos de pesquisa

analisados, enquadrados nas seguintes categorias: aprovado, com pendéncia, nao aprovado,

arquivado, suspenso e retirado.
X. Estimular a capacitacao inicial e permanente dos membros que compoe o CEP/FSFX-

HMC, encaminhada a CONEP as comprovacgoes conforme legislacao.

Artigo 8° - Aos Membros Relatores de CEP incumbe:
[. Comparecer as reunioes, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de

materias em discussao. O parecer sera validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante
os trabalhos da reunido;

[1. Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

[II. 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 relatérios parciais e finais da pesquisa;

[V. Desempenhar atribuigGes que Ihes forem designadas pelo Coordenador;
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V. Apresentar proposicdes sobre as questdes referentes ao Comite.

V1. Eleger o coordenador e o vice-coordenador.
Paragrafo Unico - O prazo para andlise de protocolos seguirda a Resolugdo n® 466/12 que €
complementada pela Norma Operacional 001/2013 da seguinte forma: 10 (dez) dias para
checagem documental, e 30 (trinta) dias para liberar o parecer consubstanciado, totalizando 40

(quarenta) dias.

Artigo 9° - A Secretaria Executiva do CEP/FSFX-HMC compete:

[. Assistir as reunioes e coletar assinatura dos membros presentes;

I1. Preparar e encaminhar o expediente do CEP;

[II. Manter o controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devem ser examinados nas reunioes do Comite;

I1V. Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V. Verificar se a documentacao encaminhada esta em conformidade com a Resolugao n°

466/2012 - CNS estabelecida pelo Ministério da Saude;
V1. Elaborar relatorio semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa/Conselho Nacional de Saude/ Ministério da Saude -

CONEP/CNS/MS;
VII. Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de

registro de atas, e de registro de deliberagoes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;
VII1. Providenciar, por determinagao do Coordenador, a convocagao das reunioes;
IX. Disponibilizar aos integrantes do CEP/FSFX-HMC a pauta das reunides.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 10° - O CEP/FSFX-HMC tera regularmente uma reuniao mensal, na segunda sexta-feira
de cada més em sessao ordinaria na forma deste regimento.

§ 1° - A secretaria do CEP funcionara em sala prépria na Unidade I do Hospital Marcio Cunha,
no 3° andar de internacdo na ala impar, e o horario de funcionamento da secretaria do CEP sera
das 07:00 as 11:30h na segunda, quarta e sexta-feira, exceto feriados e recessos, conforme
calendario de dias Uteis da instituicdo. § 2° - As reunides extraordinarias poderdo ser
convocadas pelo coordenador, vice-coordenador ou por solicitagdo de, no minimo, 50%

(cinquenta por cento) dos membros.
§ 39 - E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar re-exame de qualquer

decisdo lavrada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequagao técnica ou de
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§ 40 - A formacdo de quérum para iniciar sessoes e para deliberar do CEP/FSFX-HMC deve ser

de 50% (cinquenta por cento) mais um, de todos os membros do CEP.
§ 50 - O Comité poderd contar, ainda, com consultores “ad hoc”, pertencentes ou nao as

instituicdes referidas neste artigo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos, para as suas
decisoes.

§ 6° - manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos de pesquisa € ao
conteudo das reunioes do Colegiado.

§ 7° - analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, localizadas apenas na

mesma Unidade Federativa do registro do CEP.
§ 80 - garantir capacitacdo periddica dos seus membros, por meio de Plano de Capacitagao
Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo conteudo

direcionado e acessivel aos RPPs.
§ 9° - promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo seres

humanos, com seus membros € com a comunidade em geral.
§ 10° - receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa indicados pela

Conep.
§ 11° - manter comunicagao regular e efetiva com a Conep

§ 120 - receber denuncias e apurar infragoes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos a0s
participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias competentes para averiguagao €,

quando couber, ao Ministério Publico.
§ 13° - O CEP podera recusar a apreciagao ética de protocolos de pesquisa indicados pela

Conep, mediante justificativa.
g 18" = E vedado, ao CEP, a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos de

pesquisa.

Artigo 11 - A sequéncia das reunides do CEP/FSFX-HMC sera a seguinte:
I. Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice-

Coordenador,

I1. Verificacdo de presenca e existéncia de "quorum";

[II. Votacao da ata da reuniao anterior,

[V. Leitura e despacho do expediente,

V. Ordem do dia compreendendo leitura, discussao e votagao dos pareceres;

V1. Comunicagoes breves e franqueamento da palavra.
Paragrafo Unico - Em todas as reunides os membros participantes deverao obrigatoriamente
assinar lista de presenga que ficara arquivada na secretaria do CEP junto as atas das reunides.
As atas serao lavradas durante as reunides e disponibilizadas aos membros do CEP/FSFX-HMC,
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no prazo de 30 (trinta) dias, constando as deliberagdes da plenaria, data e horario de inicio e

término da reunido, registro nominal dos presentes e as justificativas de auséncias.

Artigo 12 - A Ordem do Dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa apresentados para
discussao, acompanhados dos pareceres e sumulas.

Paragrafo Unico - A Ordem do Dia sera comunicada previamente a todos 0s membros, com
antecedéncia minima de 2 (dois) dias (teis para as reunides ordindrias e de 24 (vinte e quatro)
horas para extraordinarias.

Artigo 13 - Apds a leitura do parecer, o Coordenador deve submeté-lo @ discussao, dando a

palavra aos membros.

Artigo 14 - Apos o encerramento das discussoes, sera emitido parecer claro, objetivo e

detalhado com a decisao do colegiado.

CAPITULO V - DAS COMPETENCIAS

Artigo 15 - Compete ao CEP/FSFX-HMC:

§ 1° - Analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, sob os aspectos descritos
no artigo 1°© deste Regimento,

§ 2° - Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza a pesquisa, documentos estudados e data da revisao;

§ 3° - O CEP/FSFX-HMC deverda manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios
correspondentes, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo,
podendo este arquivamento processar-se em meio digital.

§ 4° - Conforme define a Resolucdo CNS n° 466/12, o conteudo tratado durante todo o
procedimento de andlise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP & de ordem
estritamente sigilosa; suas reunides serao sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e
da CONEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de
responsabilidade.

§ 5° - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio dos relatérios elaborados pelos
pesquisadores;

§ 6° - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexao em torno da ética na
pesquisa;
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§ 7° - Receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou juridica,
dentncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de
estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se

necessario, reformular o termo de consentimento;

§ 89 - Requerer instauracdo de sindicancia a coordenagao do CEP/FSFX-HMC em caso de
dentincias de irreqularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao,
comunicar a CONEP/CNS/MS e, no que couber, a outras instancias;

§ 9° - Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS e constituir-se em elo
de comunicacado entre o pesquisador e a CONEP/CNS/MS;

§ 10° - Acompanhar a legislagdo correspondente e propor alteragoes;

§ 11 - O CEP/FSFX-HMC realiza programas de capacitagao dos membros bem como da
comunidade académica e promocdo da educacdo em ética em pesquisa desenvolvendo seres
humanos, conforme requer a Norma Operacional n® 001/13.

CAPITULO VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 16 - Os protocolos de pesquisa apresentados com até 15 (quinze) dias de antecedéncia
da data de reunido ordinaria do CEP/FSFX-HMC, serdo apreciados nesta reunido. Os protocolos
de pesquisa recebidos com uma antecedéncia menor que 15 (quinze) dias somente, serao

apreciados na reunido do més subsequente.

Artigo 17 - A analise ética inclui andlise metodoldgica dos projetos para garantir a protegao dos
participantes e o CEP ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciagao se

torna também corresponsavel por garantir a protegac dos participantes de pesquisa;

Artigo 18 - Os Protocolos de Pesquisa deverao ser submetidos a Plataforma Brasil para

encaminhamento & analise do CEP/FSFX-HMC, instruidos, quando aplicaveis, com os seguintes

documentos:
[ - Folha de Rosto gerada pela Plataforma Brasil com: titulo do projeto, nome do

responsavel, CPF, telefone e enderego para correspondéncia do pesquisador responsavel e do
orientador, em caso de aluno de graduacdo, assinada pelo Pesquisador principal e pela Diregao
da Instituicao Proponente;

I - Descricio do projeto de pesquisa redigido em portugues, compreendendo 0S
seguintes itens:

a) Descricao dos objetivos e hipdteses a serem testadas;

b) Antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa;
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c) Descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e meétodos,

casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) Analise critica de riscos e beneficios;

e) Cronograma contendo a duracao total da pesquisa, a partir da aprovagao;

f) Explicacdo das responsabilidades do pesquisador, do orientador, da Instituicao, do
promotor e do patrocinador,;

g) Explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) Local da pesquisa;

i) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da

pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes,;
j) Orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagao, bem como

a forma e o valor da remuneragao do pesquisador;
k) Explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagoes geradas;

1) Declaracdo de que os resultados da pesquisa poderdo ser tornados publicos, sejam eles

favoraveis ou ndo, se houver interesse de uma das partes;
m) Declaracdo sobre o uso e destinagao do material e/ou dados coletados;

[II - Informacdes relativas aos participantes da pesquisa:

a) Descricdo das caracteristicas da populagao a estudar;
b) Descricdo dos métodos que atinjam diretamente os participantes da pesquisa;

c) Identificagcdo das fontes de material de pesquisa;
d) Descricao dos planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem

seguidos, com critérios de inclusao e exclusao;
e) Apresentacdo do "Termo de Consentimento Livre e Esclarecido™ - TCLE para a

pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento sera
obtido, quem ira tratar de obté-lo, e a natureza da informagao a ser fornecida aos participantes
da pesquisa, ou justificativa para dispensa do TCLE se couber;

f) Descrigao de qualquer risco, avaliando sua probabilidade e gravidade,

g) Descricao das medidas para protecdao ou minimizagao de qualquer risco eventual,

h) Apresentacao da previsao de ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa;

[V - Qualificagcao dos pesquisadores: "Curriculum Vitae" atualizado, do pesquisador

responsavel e dos demais participantes,
Paragrafo unico - Os Protocolos de Pesquisa serao registrados e classificados por ordem

cronoldgica de entrada, sendo distribuidos aos relatores pela Secretaria Executiva.
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Artigo 19 - A deliberagao ética sequira a Norma Operacional CNS n°® 001/2013 e a analise do
protocolo de pesquisa culminara com sua classificagdo como uma das seguintes categorias,

conforme o caso:
a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao,

b) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipotese em que
serao solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto estdo ndo estiver

completamente atendida.
c) Nao aprovado: quando a decisao considera que os Obices éticos do protocolo sao de tal

gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.
d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as

pendéncias apontadas ou recorrer.
c) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por

motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.
d) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador

responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética.

Neste caso, 0 protocolo é considerado encerrado.

Artigo 20 - Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o
CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

CAPITULO VII - DA TRAMITACAO DAS EMENDAS E EXTENSOES

Artigo 21 - Emenda é toda proposta de modificacao ao projeto original, apresentada com a
justificativa que a motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP/FSFX-HMC de forma
clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas. A

emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).
Artigo 22 - Extensao € a proposta de prorrogacao ou continuidade da pesquisa com 0s mesmos

participantes recrutados sem mudanca essencial nos objetivos e na metodologia do projeto
original. Havendo modificagdes importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado outro

protocolo de pesquisa.
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CAPITULO VIII - DAS DISPOSIGCOES GERAIS

Artigo 23 - O CEP/FSFX-HMC devera estar registrado na CONEP/MS.

Artigo 24 - O CEP/FSFX-HMC convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar subcomissoes

para assuntos especificos.

Artigo 25 - O relator ou qualquer membro poderd requerer ao Coordenador, a2 qualquer tempo,
que solicite o encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras pessoas ou
instituicbes publicas ou privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa ou
informacdes necessarias a solugdo dos assuntos que lhes forem distribuidos, bem como solicitar
o comparecimento de qualquer pessoa as reunioes para prestar esclarecimentos.

Artigo 26 - Os integrantes do CEP/FSFX-HMC deverao ter total independéncia na tomada das
decisdes no exercicio das suas funcdoes, mantendo sob carater confidencial as informagoes

recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou
pelos interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de envolvimento financeiro e

n3ao devem estar submetidos a conflitos de interesse.

Artigo 27 - E vedada a revelacao dos nomes dos relatores designados para a analise dos

Protocolos de Pesquisa.

Artigo 28 - E vedado aos membros titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio

de suas atividades no sistema CEP/Conep.

Artigo 29 - A responsabilidade do pesquisador € indelegavel, indeclinavel e compreende 0s

aspectos éticos e legais.

Artigo 30 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP/FSFX-HMC passa a ser corresponsavel no que

se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Artigo 31 - Consideram-se autorizados para execucgao, os projetos aprovados pelo CEP, exceto

0s que se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislagao em vigor, 0S
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quais, apos aprovacao pelo CEP/FSFX-HMC, deverao ser enviados a CONEP/CNS/MS, que dara o

devido encaminhamento.,

Artigo 32 - As pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnosticos, equipamentos
e dispositivos para a saude deverado ser encaminhados pelo CEP/FSFX-HMC a3 CONEP/CNS/MS.

Artigo 33 - Atendendo a Carta Circular n® 244/16, da Conep sobre Recesso e Greve
Institucional, o CEP se compromete a informar todas as instancias citadas no respectivo
documento, para assim garantir a assisténcia em casos de dlvidas sobre a eticidade e
apresentacdo de denuncias relativas a protocolos de pesquisa em andamento, durante todo O
periodo do recesso/greve. Além disso, a Conep sera informada sobre as devidas providéncias
que serdo adotadas, para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitagdo de protocolos para
apreciacao ética, apos o periodo de paralisagao.

Artigo 34 - O presente regimento entrard em vigor na data de sua aprovagao pelo CEP/FSFX-
HMC.

CAPITULO IX - DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 35 - Os casos omissos e as duvidas, surgidas na aplicagao do presente Regimento
Interno, serdo dirimidas pelo Coordenador e Membros do CEP/FSFX-HMC, além de consulta a

CONEP.

Artigo 36 - O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de maioria
simples dos membros do CEP/FSFX-HMC.

Artigo 37 - O Regimento Interno entrard em vigor na data de publicagao, revogando-se as

disposicoes em contrario.

Aprovado na Reunido Ordinaria do CEP/FSFX-HMC, realizada em 11 de agosto de 2023.

/uiu %/-ﬂ.\ QM«

Dr. Luciano de Sotza Viana
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos
Fundacao Sdo Francisco Xavier — Hospital Marcio Cunha
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