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CAPITULO | - Da Natureza e Finalidade

Art. 1. - O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, do Hospital Universitario da
Universidade Federal da Grande Dourados (CEP/ HU-UFGD/ Ebserh), é um 6rgdo colegiado,
interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de cardter consultivo, deliberativo e
educativo, que atua em conformidade as Resolu¢bes n? 466/2012, n® 510/2016, n2 580/2018, n®
647/2020, n? 240/1997 e n? 370/2007, na Norma Operacional n2 001/2013, do Conselho Nacional
de Saude (CNS), assim como demais normas do CNS referentes a pesquisa, além das normas e
regulamentos da prépria instituicao.

Art. 2. O CEP/HU-UFGD/ Ebserh tem por finalidade registrar, revisar eticamente, monitorar e
acompanhar as pesquisas envolvendo seres humanos, atentando-se para o cumprimento dos
principios éticos em relagao aos participantes da pesquisa.

CAPITULO Il — Da Composicao e Organizagao do CEP

Art. 3. O CEP/ HU-UFGD/ Ebserh sera constituido por 7 (sete) integrantes sendo um membro da
sociedade representando os usuarios da instituicado.

§ 12. Os integrantes titulares serdo indicados profissionais envolvidos nas atividades de apoio a
pesquisa e representantes de participantes de pesquisa. Os membros e o vice coordenador serao
indicados e selecionados pela coordenag¢do do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh e aprovados pelos demais
membros.

§ 22. O CEP/ HU-UFGD/ Ebserh serda multidisciplinar e multiprofissional e os suplentes poderdo
participar de todas as reunides do colegiado e poderao votar quando estiverem substituindo um
integrante titular do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh.

§ 32. O CEP/ HU-UFGD/ Ebserh podera contar com consultores ad hoc, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

Art. 4. O mandato dos membros do colegiado do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh sera de 3 (trés) anos, sendo
permitidas sucessivas reconducdes.

Art. 5. O cargo de coordenagdo-geral do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh serd ocupado por um integrante
titular eleito pelo colegiado.

Paragrafo Unico. O mandato do(a) coordenador(a)-geral e do(a) vice-coordenador(a) serd de 3
(trés) anos, permitida a reconducgdo por igual periodo, conforme resolu¢do CNS n2 370/2007.
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Art. 6. Os integrantes titulares do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh deverdo se isentar de tomada de decisdo
quando direta ou indiretamente envolvidos na pesquisa em anlise.

Art. 7. Os integrantes do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh n3o serdo remunerados por essa atividade,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP/
HU-UFGD/ Ebserh, de outras obriga¢des na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da
funcdo.

Art. 8 Os integrantes do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, no caso de impossibilidade de comparecimento a
reunido, comunicarao por escrito a secretaria-geral, no minimo trés dias de antecedéncia, que se
incumbird de comunicar a um dos suplentes a necessidade de substituicdo.

Art. 9 Os membros que se ausentarem por 6 (seis) reunides/plendrias consecutivas ou alternadas
justificadas por ano, sera realizado o desligamento do mesmo.

§ 12. Cabe ao CEP/ HU-UFGD/ Ebserh comunicar ao Conep os afastamentos ou vacancia de membros
e encaminhar as substitui¢cdes efetivadas, justificando-as.

§ 22, As faltas do representante de usudrio serdo informadas a instituicdo que o indicou e, se for o
caso, sera comunicado o desligamento e solicitado nova indicagdo de representante.

Art. 10. A organizagdo cabe ao colegiado do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, de acordo com as resolugdes
pertinentes do CNS/MS e complementares.

Art. 11. Compete ao CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, além da analise dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos, a adequacao e atualizacao das normas, cabendo-lhe especialmente as
seguintes atribuicdes:

a) estabelecer suas préprias normas de funcionamento;

b)  apreciar projetos de pesquisa, respeitando os prazos de 10 (dez) dias para checagem
documental e 30 (trinta) dias para emissdo de pareceres contados do
encaminhamento da documentacdo completa pelos(as) pesquisadores(as);

c¢) acompanhar o desenvolvimento dos projetos mediante relatérios dos(as)
pesquisadores(as);

d) divulgar os documentos éticos nacionais e internacionais nos quais se baseia para a
avaliacdo dos projetos de pesquisa;

e) cumprir seu papel educativo por meio da realizacdo de acbes de capacitacdo dos
membros, bem como da comunidade (académica e em geral), e da promoc¢do da
educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a
Norma Operacional n2001/13;

f)  elaborar relatérios semestrais para encaminhar a Conep;

Publicagdo: Resolugdo n2 22, de 24 de janeiro de 2023 — Boletim de Servigo n2 325, de 27 de janeiro de 2023.




Tipo do REGIMENTO REG.CEP.001 — Pagina 3/7

Documento

Titulo do COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP) COM Emissdo: 24/01/2023 Préxima revisao:
Documento SERES HUMANOS DO HOSPITAL

A do: 24/01/2027
UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL | o o201 /01/

DA GRANDE DOURADOS

g)

h)

receber dos(as) participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou juridica,
denuncias de abusos ou notificacdo sobre infracdes éticas que impliqguem em riscos
aos(as) participantes de pesquisa e comunicar os fatos as instancias competentes
para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico;

assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos(as) participantes de pesquisa,
a comunidade cientifica e a sociedade como um todo.

Paragrafo Unico. O CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a
sua apreciacdo, torna-se corresponsavel por garantir a protecdo dos(as) participantes no que se
refere aos aspectos éticos das pesquisas.

Art. 12. O CEP/ HU-UFGD/ Ebserh mantera em arquivo os projetos, os documentos e os relatérios
correspondentes por 5 (cinco) anos apds o encerramento das pesquisas.

CAPITULO Il — Atribuicoes

Art. 13. Ao (3) coordenador(a) do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, incumbe dirigir, coordenar e
supervisionar as atividades do comité, e especificamente:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

instalar e presidir as reunides;

suscitar o pronunciamento do comité quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisa;

tomar parte nas discussoes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito de voto
de desempate;

encaminhar relatérios semestrais para a Conep;

assinar pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, segundo as deliberagdes
tomadas em reunido do colegiado do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh;

decidir sobre casos omissos.

Art. 14. Ao(a) vice-coordenador(a) do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, compete substituir o(a)
coordenador(a) em seus impedimentos.

Art. 15. Ao(a) secretario(a) compete:

a)

b)

organizar a pauta das reunioes;

receber correspondéncias, projetos ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;
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entregar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo colegiado, documentos
para os(as) relatores(as) avaliarem os projetos protocolados com antecedéncia
minima de 10 (dez) dias da reunido;

preparar, assinar e distribuir os documentos relevantes, além de manter em arquivo
a memoria das reunides;

organizar as atividades do comité, como banco de dados e registro de deliberacdes;
manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;

elaborar relatérios semestrais das atividades do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, a serem
encaminhados a Conep;

assessorar os integrantes do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, nas suas diversas atividades.

atender pesquisadores e esclarecer os fluxos de pesquisa.

Art. 16. Aos membros, titulares ou suplentes, do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, compete:

a)

b)

c)
d)
e)

f)

g)

estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas;

comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;
apresentar proposicées sobre as quest&es pertinentes ao CEP/ HU-UFGD/ Ebserh;
desempenhar atribuicdes que lhes forem conferidas pelo(a) coordenador(a)-geral;

manter o sigilo e a confidencialidade das informacgdes referentes aos protocolos
analisados e outras matérias consideradas sigilosas;

participar de oficinas de capacitacao e promogdo da educacdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos.

§ 1°. Aos suplentes sera facultativo o comparecimento as reuniées do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, sem
direito a voto, podendo apresentar proposi¢des sobre as questdes pertinentes ao colegiado.

§ 2°. Em caso de necessidade, é facultado ao (a) coordenador(a) a distribuicdo de projetos para
analise dos suplentes.

Art. 17. Ao(a) pesquisador(a) cabe:

a)

b)

c)

apresentar ao CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, o protocolo de pesquisa com todos os
documentos necessarios para analise do projeto de pesquisa;

apresentar dados solicitados pelo CEP/ HU-UFGD/ Ebserh;

responder as pendéncias contidas em pareceres emitidos pelo CEP/CHS no prazo de
30 (trinta) dias;
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d) justificar, perante o CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, interrupgao do projeto;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP/
HU-UFGD/ Ebserh.

CAPITULO IV — Funcionamento

Art. 18. O horario de funcionamento da secretaria para atendimento aos pesquisadores e ao publico
em geral do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh é das 7 (sete) horas as 11 (onze) horas, 13 (treze) horas as 17
(dezessete) horas, de segunda a sexta-feira. O comité estd localizado no Hospital Universitario da
Universidade Federal da Grande Dourados, O numero de telefone para atendimento ao publico é:
3410-3000, ramal 3207.

Art. 19. O CEP/ HU-UFGD/ Ebserh reunir-se-a ordinariamente uma vez ao més, preferencialmente
na Ultima sexta-feira de cada més, e extraordinariamente por convocac¢ao do (a) coordenador (a).

Art. 20. A reunido somente terd inicio com a presenga de mais de 50% (cinquenta por cento) dos
membros do colegiado.

Paragrafo Unico. O quérum é apurado pelo (a) coordenador (a) do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh, no inicio
da reunido, mediante a assinatura de lista de presenca.

Art. 21. O projeto podera ser considerado:
a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao;

b) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em que
serdo solicitadas altera¢des ou complementac¢des do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto
esta ndo estiver completamente atendida;

c¢) Nao aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

d) Arquivado: quando o(a) pesquisador(a) descumprir o prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao(a) participante da pesquisa;

f)  Retirado: quando o Sistema CEP/Conep acatar a solicitacdo do(a) pesquisador(a)
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.
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Art. 22. A pauta incluird as matérias definidas na reunido anterior e os protocolos de pesquisa
apresentados para apreciacdo, em ordem cronoldgica de chegada.

§ 12. A discussdo serd iniciada pelo relatério e parecer do relator, seguidas das observacées de
outros membros, voluntariamente, poderdo apresentar seus pontos de vista.

§ 22, As deliberagdes do CEP- HU-UFGD/ Ebserh, serdo tomadas em reunides, a qual deve ser de
50% mais um de todos os membros presentes.

§ 32. As delibera¢des serdo consignadas em pareceres consubstanciados assinados pelo(a)
coordenador(a) do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh.

Art. 23. As decisdes das reunides serdo registradas em atas, elaboradas pelo(a) secretario(a) do CEP/
HU-UFGD/ Ebserh.

Paragrafo Unico. As reunides serdo sempre fechadas ao publico.

Art. 24 - O CEP funcionard em fluxo continuo, sem recessos institucionais pré-estabelecidos. No caso
de ocorréncia de greve ou situa¢des que impliquem em interrupcao de seu funcionamento, a
coordenac¢do do CEP comunicard imediatamente a Conep, a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas quanto a situacdo, informando se havera interrup¢ao temporaria
da tramitagdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada pelo tempo que perdurar
a interrupcdo do funcionamento, de acordo com a Carta Circular n? 244/2016. A coordenacdo do
CEP informara aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragao estimado
da interrupgao do funcionamento e as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresenta¢dao de dendncia.

CAPITULO V- Disposicdes Finais

Art. 25. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdao do presente Regimento Interno serao
dirimidas pela coordenagdo do CEP/ HU-UFGD/ Ebserh.

Art. 26. O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta do CEP/ HU-UFGD/
Ebserh, por meio de votagdao em reunidao com quérum minimo de dois tergos de seus membros.

Art. 27. O presente Regimento Interno entrard em vigor a partir da data de publicacdo.
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