REGIMENTO INTERNO

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
FUNDAGCAO DE ENSINO E PESQUISA EM CIENCIAS DA SAUDE - FEPECS

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art.12 O Comité de Etica em Pesquisada Fundagdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude
(CEP/FEPECS) é uma instancia colegiada multiprofissional e transdisciplinar de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa e independente, vinculado a Diretoria
Executiva/FEPECS, registrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho
Nacional de Saude (CONEP/CNS).

Art. 22 O CEP/FEPECS tem por finalidade a apreciacdo ética e cientifica dos projetos de
pesquisa que envolvem seres humanos, bem como o acompanhamento destes, preservando
os aspectos éticos, em defesa da integridade, da dignidade, dos direitos e deveres dos
participantes da pesquisa, individual ou coletivamente considerados, e da comunidade
cientifica.

Art. 32 O CEP/FEPECS tem abrangéncia no ambito da Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal e entidades vinculadas.

CAPITULO II
DA ORGANIZACAO

Secao |
Da Composicao

Art. 42 O Colegiado do Comité é composto por 32 (trinta e dois) membros titulares e suplentes,
escolhidos dentre pessoas de comprovada competéncia profissional e idoneidade moral, com
experiéncia em pesquisa e/ou destacada atuagdo nas areas das ciéncias da saude e sociais,
sendo:

| - 24 (vinte e quatro) pertencentes ao quadro de servidores efetivos da SES-DF e entidades
vinculadas;

Il - 04 (quatro) convidados ndo pertencentes ao quadro de servidores ativos da SES-DF ou das
entidades vinculadas; e

Il -04(quatro)representantes de participantes de pesquisa.

Paragrafo Unico. Na composi¢cdao do colegiado, ndo é permitida que mais da metade de seus
membros pertengcam a mesma categoria profissional.

Art.52 A representagao no Colegiado sera da seguinte forma:

a) Conselho de Saude do Distrito Federal — dois titulares e dois suplentes, representando os
usudrios dos Servicos de Saude da SES-DF e em especial os participantes de pesquisa;

b) Subsecretaria de Atencdo Integral a Saude —quatro titulares e quatro suplentes;
c) Subsecretaria de Vigilancia a Saude—dois titulares e dois suplentes;

d) Subsecretaria de Planejamento em Sadde—um titular e um suplente;



e) Fundacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude (FEPECS) — quatro titulares e quatro
suplentes;

f) Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB)— um titular e um suplente;

g)Convidados pela FEPECS, com comprovada experiéncia em direitos humanos e/ou ética em
pesquisa, ndo pertencente ao quadro de servidores ativos da SES-DF — dois titulares e dois
suplentes.

§ 12 Os titulares e suplentes serdo indicados pelos respectivos setores da Administracdo
Central e dos Orgdos Vinculados, conforme representacdo no Colegiado, na forma do caput
deste artigo.

§ 22 A solicitacdo de inclusdo ou substituicio de membros ao CEP/FEPECS, bem como as
situacOes de vacancia ou afastamento de membros deverdo ser informadas a CONEP, com as
respectivas justificativas.

§ 32 O Colegiado podera contar com consultores ad hoc, para a emissdo de parecer técnico e
especializado, sobre tema singular, visando garantir o pluralismo do Comité.

§ 42 A quantidade de membros do CEP ndo deve ser inferior a 9 (nove) e, dentre esses, pelo
menos 2 (dois) representantes de participantes de pesquisa (RPPs).

§ 52 Os membros serdo indicados por seus respectivos setores/departamentos, conforme
critérios pré-estabelecidos pela Portaria SES-DF n° 10 de 14 de abril de 2022.

Art. 62 Dentre os membros do Colegiado do CEP/FEPECS, serdo escolhidos 01(um)
Coordenador, 01 (um) Coordenador-Adjunto , 01 (um) Secretario Executivo e 01 (um)
Secretdrio para Acompanhamento, Monitoramento e Educa¢ao Continuada.

Paragrafo unico. A eleicdo da coordenacdo do CEP serd realizada pelos membros que
compdem o colegiado, observando-se o qudrum minimo para reunides deliberativas de mais
da metade dos membros. A designacao e o desligamento de integrantes do Comité ocorrerao
por ato especifico da Diretoria Executiva da FEPECS.

Art. 72 O mandato do Coordenador, do Coordenador-Adjunto, do Secretario Executivo, do
Secretdrio para Acompanhamento, Monitoramento e Educa¢do Continuada e dos membros do
Colegiado é de 04 (quatro) anos, sendo permitida a reconduc¢do, conforme estabelecido no
artigo 12 da Resolugao CNS n2 706 de 2023.

Paragrafo Unico. A renovagdo do mandato dos membros do CEP/FEPECS sera realizada ao final
de seu mandato, apds deliberacdo conjunta do Colegiado e confirmagdo do Setor
representado. Serao permitidas recondug¢des continuas dos membros, prezando sempre por
uma composicao de colegiado com maior expertise em pesquisas com seres humanos

Art. 82 Sera dispensado,automaticamente, o0 membro que, sem comunicacao prévia, deixar de
comparecer a 3 (trés) reunides consecutivas ou a quatro intercaladas no periodo de um ano.
Serd igualmente dispensado de suas fun¢bes o membro que, mesmo de forma justificada,
mostrar- se impedido em comparecer a 7 (sete) ou mais reunides consecutivas em um ano.

§ 12 Na hipdtese deste artigo, o suplente assumira como titular e completara o mandato,
devendo o fato ser imediatamente informado ao colegiado para que se proceda a solicitacao e
a indicacao de um novo suplente que também completard o mandato.

§ 22 O membro do CEP/FEPECS devera justificar, antecipadamente, a eventual impossibilidade
de comparecer as reunides, de modo a possibilitar a convocacdo tempestiva de seu suplente.

§ 32 Quaisquer membro podera requerer desligamento voluntdrio,devendo sua solicitacdo ser
justificada e encaminhada a Coordenacdo do CEP/FEPECS, para devida homologacdo do
colegiado em reunidao ordinaria ou extraordinaria.



§ 42 Quando o desligamento for de um representante de participantes de pesquisa, caberd ao
CEP/FEPECS a imediata informacdo a Instituicdo que o indicou, bem como a solicitacdo de
indicagao de um novo representante.

§ 52 O desligamento de quaisquer membros do CEP/FEPECS serd prontamente informado a
CONEP, para que se proceda as devidas alteracdes de dados em seu sistema.

§ 62 E dever do CEP comunicar &8 CONEP as situacdes de vacancia ou afastamento de membros
e encaminhar as susbtituicdes efetuadas, justificando-as, conforme o disposto na Norma
Operacional CNS-MS n2 001 de 2013.

Art. 92 Os membros do CEP/FEPECS ndo podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacdo, conforme disposto no item VII.6, da Resolugdo CNS-MS n? 466 de 2012;

§ 12 Os membros do CEP serdo dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras
obrigacBes nas Instituicdes e/ou Organiza¢des as quais prestam servico, dado o carater de
relevancia publica da funcdo, conforme disposto no item VII.6, da Resolugdo CNS-MS n? 466 de
2012

§ 22 E vedado, tanto aos 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, em conformidade coma letra A, item 2.1, da Norma
Operacional CNS-MS n2 001 de 2013.

§ 32 O funcionario administrativo ndo podera exercer outras fun¢des na Instituicdo, sendo sua
carga horaria total dipsonibilizada para as atividades do CEP

§ 42 Quaisquer alteracbes da infraestrutura, composicdio de membros ou de funcionario
administrativo do CEP serdo imediatamente comunicadas a CONEP., em conformidade com o
disposto no Artigo 27 da Resolugdo CNS/MS n2 706/2023

Secao ll
Das Atribuicdes do CEP/FEPECS

Art.10. Compete ao CEP/FEPECS:

| - Manter a composi¢ao adequada de seus membros;

II- Escolher, para a coordenac¢dao, membro do CEP que nao apresente potencial conflito de
interesse, por votagdo da maioria absoluta (50% mais um) do niumero total de membros titulares;

llI- Elaborar o seu Regimento Interno;

IV- Analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, localizadas apenas na mesma
Unidade Federativa do registro do CEP;

V- Cumprir e fazer cumprir, em sua area de atuacao e de abrangéncia, as normas nacionais
vigentes sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

VI- Avaliar, sem dissociacdo da analise cientifica, todos os projetos de pesquisa envolvendo
seres humanos a serem desenvolvidos, total ou parcialmente, no ambito da SES/DF e
entidades vinculadas, cabendo-lhe a responsabilidade pela revisao ética da pesquisa, de modo
a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos participantes da pesquisa;

§22 E vedado, ao CEP, a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos de pesquisa.



VII- Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituicao;

VIlI- Garantir e resguardar a integridade e a seguridade aos direitos e deveres dos participantes
da pesquisa e da comunidade cientifica;

IX — Emitir, por meio da Plataforma Brasil dentro dos prazos normativos, parecer
consubstanciado elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e devidamente motivado, no
prazo maximo de 30 (trinta) dias apds a validacdo documental do protocolo de pesquisa,
identificando com clareza o projeto de pesquisa, documentos estudados e a data de
apreciacao;

X - Garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reunides do Colegiado;
XlI- Manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos de pesquisa e ao conteudo
das reunides do Colegiado;

XII - Enviar a Conep os relatdrios de suas atividades, dentro dos prazos normativos;

XIll- Manter a guarda confidencial dos dados obtidos e o arquivamento do protocolo
completo, que ficara a disposicdo das autoridades sanitarias por um periodo de 05 (cinco)
anos, contados a partir do encerramento do estudo e ou da apresentacdo do relatério final;

XIV- Acompanhar o desenvolvimento do projeto de pesquisa por meio de relatdrios parciais e
relatorio final do pesquisador ou de qualquer outro meio que julgar procedente;

XV- Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;

§12 O CEP formulara e aprovard, no primeiro bimestre de cada ano, o plano de capacitacdo
permanente em Etica em Pesquisa com seres humanos, para seus membros e para a

comunidade académica, em conformidade com o que dita a Norma Operacional CNS-MS n2 001
de 2013

XVI- Garantir capacitagdo periddica dos seus membros, por meio de Plano de Capacitagao
Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo contetdo
direcionado e acessivel aos RPPs;

XVII- Promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
com seus membros e com a comunidade em geral;

XVIII - Receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa indicados pela
CONEP;

§12 O CEP podera recusar a aprecia¢do ética de protocolos de pesquisa indicados pela CONEP,
mediante justificativa.

XIX- Receber dos envolvidos na pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias de abuso ou
notificacao sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa, nas seguintes situacgdes:

a) Emenda ao protocolo que possa afetar os direitos, a seguranca e/ou bem-estar dos
participantes da pesquisa ou a conducgao do estudo;

b) Eventos adversos sérios e inesperados relacionados com a condugdo ou resultado do
estudo;

c) Qualquer evento ou nova informacdo que possa afetar arelagdo risco/beneficio do estudo.



XX- Comunicar oficialmente a CONEP/CNS os casos de greve, e previamente os casos de
recesso institucional;

XXI- As atividades do Comité, de relevante interesse publico, ndo serdo paralisadas por
situacdes de greve ou qualquer outra situacdo do género;

XXII- Durante periodos de recesso institucional, serdo mantidas as atividades administrativas e
de coordenacdo, estando suspensas tdo somente as reunides ordindrias. Neste periodo,
havendo necessidade, o coordenador podera convocar reunido extraordindria com qudérum
minimo de 1/3 de seus representantes;

XXIII- Requerer a dire¢do da instituicdo onde se realiza a pesquisa, a instauracdo de sindicancia
em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovacdo, comunicar a CONEP/CNS e, no que couber, a outras instancias;

XXIV-Manter comunicacao regular e efetiva com a CONEP; e receber denuncias e apurar
infracdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa,
comunicando os fatos as instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao
Ministério Publico;

XXV-Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/CNS;

XXVI-Receber e encaminhar a CONEP/CNS os recursos das decisdes finais.

Secao lll
Das Fun¢des dos Membros

Art. 11. Compete ao Coordenador promover, coordenar e supervisionar as atividades
educativas, consultivas e normativas do CEP/FEPECS, cuidar para que as decisGes sejam
colegiadas, assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/CNS e especificamente:

| =Tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados;

Il - Convocar reunides do Colegiado, ordinarias e extraordindrias, instalar e presidir as
reunioes;

[l =Suscitar o pronunciamento do Colegiado quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisa;

IV —Tomar parte nas discussdes e,quando for o caso,exercer o direito do voto de desempate;

V -Indicar membros para realizagdao de estudos,levantamentos e emissdo de pareceres,
necessarios a consecucao da finalidade do Comité, ouvido o plenario;

VI - Convidar entidades, cientistas e técnicos para colaborarem em estudos ou
participaremcomo consultores ad hoc, na apreciagaode matérias submetidas ao Comité
ouvido o plenario;

VIl —Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria,ouvido o plenario;

VIl —Assinar os pareceres finais sobre projetos de pesquisa,denuncias ou outras matérias
pertinentes ao Comité, segundo as delibera¢cdes tomadas em reuniao;

IX - Elaborar, com a participacdo dos membros, plano de trabalho anual e relatérios, e
encaminha-los a FEPECS, a CONEP/CNS e a outras instancias que couber;

X - Coordenar a organizacao do banco de dados, registro de deliberacdes, protocolo e outras
atividades pertinentes;

Xl —Aprovar a pauta das reunides;



XIl —Responder pelas decisdes do Colegiado;

XIII - Assessorar a FEPECS e demais drgdos interessados sobre ética em pesquisas com seres
humanos;

XIV —Promover a divulgacdo de normas sobre pesquisas em seres humanos;

XV - Convocar, ouvido o plenario, o pesquisador responsavel pelo projeto para prestar
esclarecimentos.

Art.12.Compete ao Coordenador-Adjunto:

| —Substituir o coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

Il - Prestar assessoria ao Coordenador no que for designado em matéria de competéncia do
CEP/FEPECS;

I1l —Coordenar reunido de Camara Técnica.

Art. 13. Compete ao Secretario Executivo:

| —Organizar a pauta e assessorar as reuniodes;

Il -Preparar,assinar,distribuir aos membros e manter em arquivo,a memdria das reunides;
[l —Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagées do CEP/FEPECS;

IV - Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;

V - Encaminhar para analise dos membros, no prazo de 03 (trés) dias uteis, conforme
orientacdo do coordenador e critérios estabelecidos, copia dos projetos protocolados no
Comité;

VI - Encaminhar, conforme orientacdo do coordenador e critérios estabelecidos, projetos e

demais documentos exigidos, para conhecimento, aprova¢ao e acompanhamento pela CONEP
e outros érgdos que couber;

VIl —Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos projetos em analise;

VIII - Coordenar as atividades da Secretaria do CEP/FEPECS, como organizagdo de banco de
dados, registro de deliberagdes, protocolos e outros;

IX - Manter atualizado o cadastro de todos os membros titulares e suplentes, com seus
respectivos contatos telefénicos e de e-mail, a fim de se convocar quérum para aqueles casos
de afastamentos legais;

X —Desempenhar outras atribuicées que Ihe forem designadas pelo coordenador.

Art. 14. Compete ao Secretdrio para Acompanhamento, Monitoramento e Educag¢ao
Continuada:

| - Acompanhar e monitorar projetos de pesquisa quanto ao cumprimento dos preceitos
éticos, em especial aqueles que envolvam populag¢des vulneraveis, temas sensiveis e estudos
experimentais, com énfase a notificacdo de eventos adversos;

Il - Promover acdes de educacdo continuada para membros, pesquisadores e gestores de
instituicdes de pesquisa.

Art.15. Compete ao Secretario Administrativo:

| —=Organizar a pauta e assessorar as reunioes;



Il -Preparar,assinar,distribuir aos membros e manter em arquivo,a meméria das reunides;
[l —Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagées do CEP/FEPECS;

IV - Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;

V - Encaminhar, conforme orientacdo do coordenador e critérios estabelecidos, projetos e
demais documentos exigidos, para conhecimento, aprovacao e acompanhamento pela CONEP
e outros érgdos que couber;

VI - Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos projetos em andlise,
observando que o prazo para a checagem documental é de 10 (dez) dias , conforme exposto na
Resolucdo CNS-MS n? 466 de 2012 complementada pela Norma Operacional CNS-MS n2 001 de
2013;

VIl - Coordenar as atividades da Secretaria do CEP/FEPECS, como organiza¢do de banco de
dados, registro de deliberagdes, protocolos e outros;

VIl - Manter atualizado o cadastro de todos os membros titulares e suplentes, com seus
respectivos contatos telefonicos e de e-mail, a fim de se convocar quérum para aqueles casos
de afastamentos legais;

IX—Desempenhar outras atribuicdes que Ihe forem designadas pelo coordenador.

Art. 16. Compete aos Relatores:
| —Participar das reunides ativamente e com assiduidade;
Il —Estudar e relatar,nos prazos estabelecidos,asmatérias que lhes forem atribuidas;

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

IV —Requerer vota¢dao de matérias em regime de urgéncia;
V —Apresentar proposigdes sobre as questdes atinentes ao Comité;

VI - Manter sob sigilo as informacdes referentes aos projetos apreciados e outras matérias na
forma da legislacao;

VIl —Promover e participar de atividades de educa¢ao permanente;

VIl -Desempenhar outras atribui¢cdes que lhes forem designadas pelo coordenador.

Secao IV
Das Fungdes dos Pesquisadores

Art.17. Aos pesquisadores compete:

| - Apresentar o protocolo da pesquisa a ser realizada, devidamente instruido, via Plataforma
Brasil, ao CEP/FEPECS, aguardando o pronunciamento deste, antes de inicia-la;

Il —Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

Il —Responder as pendéncias emitidas no prazo de até 30dias;

IV —Desenvolver o projeto conforme delineado e aprovado;

V —No caso de mudanca no projeto,encaminhar as modificaces aoCEP/FEPECS;

VI —Elaborar e apresentar os relatdrios parciais e final ao CEP/FEPECS;



VIl —Apresentar dados solicitados pelo CEP/FEPECS a qualguer momento;

VIl —Manter os dados da pesquisa em arquivo,fisico ou digital,sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa;

IX -Justificar fundamentadamente, perante o CEP/FEPECS ou a CONEP/CNS,interrupgdo do
projeto ou a ndo publicacdo dos resultados;

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

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

CAPITULO Ill
DAS CAMARAS TECNICAS

Art.18.0 CEP/FEPECS possui na sua organizacdo, 02 (duas) Camaras Técnicas.

§ 12 As Camaras Técnicas sdo instancias internas do Comité de Etica em Pesquisa, com
competéncia para promover a apreciacdo ética e cientifica dos projetos de pesquisa que
envolvem seres humanos.

§ 22 Para o exercicio de sua finalidade, as Camaras Técnicas contardao com o apoio técnico do
Coordenador-Geral, do Coordenador-Adjunto e do Secretario Executivo do CEP/FEPECS, bem
como de seus membros titulares e suplentes.

Art. 19. As Camaras Técnicas serdo compostas por, no minimo, 07 (sete) membros, sendo 4
(quatro) pertencentes ao quadro de servidores efetivos da SES-DF e entidades vinculadas, 01
(um) convidado ndo pertencente ao quadro de servidores ativos da SES-DF ou das entidades
vinculadas,01 (um)representante de participantes de pesquisa e 01(um)Coordenador a quem
cabera presidir as reunides de deliberacdo.

§ 12 Cada Camara Técnica ndao poderd ser composta por mais da metade de seus membros
pertencentes a mesma categoria profissional, a fim de que seja preservado o disposto no
Paragrafo Unico do art. 42 deste Regimento.

§ 22 Os Membros Suplentes poderdao ser convocados para composicdo de mesa deliberativa
das CamarasTécnicas, desde que em distribui¢cdo paritaria ao nimero de membros titulares na
mesma reuniao.

Art.20. Cada Camara Técnica sera presidida pelo Coordenador e pelo Coordenador-Adjunto.

Paragrafo uUnico. O Coordenador e o Coordenador-Adjunto poderdo ser substituidos pelo
Secretdrio Executivo em seus impedimentos.

Secao |
Do Funcionamento das Camaras Técnicas

Art. 21. As Camaras Técnicas reunir-se-do ordinariamente, de janeiro a dezembro,
guinzenalmente e, extraordinariamente, por convoca¢ao do Coordenador ou em decorréncia
de requerimento da maioria absoluta dos seus membros.

Pardgrafo Unico. Em conformidade com o Oficio Circular ne
25/2022/CONEP/SECSNS/DGIP/SE/MS, as reunides serdo realizadas na modalidade virtual
conforme estabelecido em decisdo colegiada de seus atuais membros.

Art. 22. As convocacdes para as reunides ordindrias e extraordindrias das Camaras Técnicas
serdo formuladas observando o calendario anual aprovado ao final de cada ano base pelo
Coordenador do CEP/FEPECS, ocorrendo no minimo 22 (vinte e duas) reunides ordinarias no
ano.



Art. 23. As reunides das Camaras Técnicas serdo realizadas com a presenca minima de 07
(sete) membros, titulares e ou suplentes. A ndo realizacdo de reunibes, decorrente de atrasos
ou faltas injustificadas, sera comunicada em ata assinada apenas pelos membros presentes e
servird de base para o desligamento futuro de membros do colegiado.

Pardgrafo Unico. Nos afastamentos legais dos membros titulares e em situacdes especiais, o
CEP/FEPECS convocara os membros suplentes.

Art.24. As reunides das Camaras Técnicas Setoriais obedecerdo a seguinte sequéncia:
| —Assinatura do registro de presenca e verificacdo de quérum;

Il —Instalacdo dos trabalhos pelo Coordenador ou Coordenador-Adjunto;

Il —Leitura e assinatura da Ata da reunidao anterior;

IV —Leitura e distribuicdo do expediente do dia;

V - Execucdo da Ordem do Dia, com a discussdo e a votacao dos projetos de pesquisa
constantes da pauta.

§ 19, As sequéncias de abertura da reunido e distribuicio do expediente do dia deverdo ser
realizadas pelo Coordenador-Geral do CEP/FEPECS, devendo o Coordenador-Adjunto executar
a Ordem do Dia somente apds a abertura dos trabalhos pelo Coordenador-Geral em exercicio.

§ 29, As reuniOes serdo sempre fechadas ao publico, conforme define a Resolugdo CNS-MS n@
466 de 2012, considerando que o conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise
dos protocolos tramitados no CEP/FEPECS é de ordem estritamente sigilosa. Os membros do
CEP/FEPECS e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, deverdo manter sigilo comprometendo- se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

§ 32 A andlise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de carater sigiloso e o
integrante do CEP/FEPECS, da CONEP/CNS e servidores que terdo acesso aos documentos e
reunides devem manter sigilo, comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

Art. 25. As deliberagdes das Camaras Técnicas obedecerdo as Normas vigentes da Resolugdo
CNS/MS n2 466, de 12 de dezembro de 2012, Norma Operacional n2 001, de 30 de setembro
de 2013, e demais normativas complementares.

Art. 26. As deliberagdes das Camaras Técnicas serdo tomadas em reunides, por voto da maioria
dos membros presentes, sendo a presenga dos membros controlada através da assinatura da
Ata referente a pauta do dia.

Art. 27. Constara da pauta as matérias definidas em reunido anterior, os projetos de pesquisa
apresentados para aprecia¢do, respeitando a data de entrada no Comité, além de outros
assuntos considerados importantes.

Art. 28. O projeto de pesquisa a ser apreciado sera distribuido a um relator e, quando
necessario, a um co-relator, devendo o parecer e as observag¢des do relator e do co-relator,
respectivamente, serem apresentados na reunido seguinte.

Art. 29. Na execugdo da Ordem do Dia, a apreciagdo dos projetos de pesquisa pelo plenario
das Camaras Técnicas obedecera a seguinte sistematica:

| —Os processos serdo relatados e apresentados pelo relator previamente designado pelo
Coordenador Geral;

Il —Apds a apresentacao dos pareceres pelo relator,serd iniciada a discussdao da matéria;

Il —A matéria serd votada pelos membros representantes;e



IV - Serd providenciada,ao final da votacao, a assinatura do Coordenador nas Recomendacdes
aprovadas na reunido.

§12 O colegiado se reunird para deliberacées em carater reservado.

§22 O membro que ndo puder estar presente a reunido deverd enviar seu parecer,por escrito,
para ser apreciado, bem como a devida justificativa de sua auséncia.

§ 32 Caso a auséncia do membro também se estenda na reunido seguinte o protocolo deverd
ser redistribuido a outro membro para analise.

Art.30. Das reunides serdo lavradas Atas sucintas,conforme registro estabelecido na Plataforma
Brasil, nas quais deverdo constar:

| -numero de ordem,data,hora e local da reunido;
Il —relacdo nominal dos membros presentes e demais participantes;

Il —descrigao sumaria dos assuntos tratados e das deliberagdes tomadas;
IV —justificativa de auséncia de membros.

Paragrafo Unico. As atas serdo reproduzidas para distribuicdo aos membros das Camaras
Técnicas, reservando-se o original para arquivamento na Secretaria do CEP/FEPECS.

Secao ll
Dos Projetos

Art. 31. Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos, a ser desenvolvido
no ambito da SES/DF ou entidade vinculada, devera ser submetido a apreciacdo e deliberacdo
do Comité de Etica em Pesquisa da FEPECS.

Art. 32. O projeto de pesquisa deve ser apreciado levando em consideracdo as orientacoes
técnicas da CONEP, as Resolugdes estabelecidas pelo Conselho Nacional de Saude e a
legislagao vigente aplicavel.

Art. 33. O protocolo de pesquisa em andamento no dmbito da SES/DF e entidades vinculadas
sem aprovacido do Comité de Etica em Pesquisa da FEPECS configura irregularidade ética e esta
sujeito as sangdes legais.

Paragrafo Unico. E vedado ao CEP/FEPECS a apreciacio de projetos que estejam em
andamento ou concluidos.

Secaolll
Das Deliberagoes

Art. 34. Nas decisGes das Camaras Técnicas buscar-se-a o atendimento as Normas Vigentes
para a execuc¢ao de pesquisa com seres humanos, ndo sendo admissivel a votacdo de
protocolo de pesquisa na qual ndo prevalega essa compreensao.

Art. 35. A votacdo de cada projeto de pesquisa constante da Ordem do Dia sera aberta e
nominal, devendo os membros das Camaras se manifestarem de forma independentemente,
buscando-se sempre o consenso entre seus pares.

Pardgrafo unico - Nos casos de empate, o Coordenador Adjunto levard o pleito ao
Coordenador e ambos serdao responsaveis pelo voto de desempate, comunicando a decisdo
proferida em ATA e em abertura de préxima reunido do Colegiado.

Art. 36. O membro do Colegiado que mantiver relacdo de ordem financeira ou material,
institucional ou social com pesquisadores ou com a pesquisa em analise deverd se isentar da
tomada de decisao.



Art.37. A apreciacdo de cada projeto resultard em uma das seguintes deliberagdes:
| -Aprovado: quando o protocolo apresentar-se totalmente adequado para execucao;

Il —Com pendéncia: quando a decisdo for pela necessidade de correcao,hipétese em que serao
solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida.

a) Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a
partirde sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP/FEPECS
terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

IIl - Ndo aprovado: quando a decisdo considerar que dbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade, que ndo possam ser superados pela tramitacdo em pendéncia.

a) Nas decisdes de ndo aprovacdo cabe recurso ao proprio CEP/FEPECS e/ou a CONEP/CNS, no
prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise.

IV - Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

V - Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, for interrompida por motivo de
seguranca, em especial no que se refere ao participante da pesquisa;

VI — Retirado: quando o sistema CEP/CONEP, acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel,
mediante justificativa para retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. No caso, o
protocolo é considerado encerrado.

Art. 38. O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame,
poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncia, parecer da area técnica especifica e/ou
adiamento da discussdo ou da votacdo, devendo o assunto receber parecer até a reunido
seguinte.

Art. 39. O Coordenador, quando delegado pelo Colegiado, assessorado ou nao pelo relator,
poderd apreciar as respostas aos projetos com pendéncias, comunicando a decisao final.

Art.40.Podera ser solicitada a apreciagdo de consultor ad hoc, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

§12 O consultor ad hoc pode ser convidado para as reunides ou apresentar parecer por escrito,
recebendo do CEP apenas as informagdes estritamente necessdrias a execugao de sua tarefa.

§220 consultor ad hoc deve manter o sigilo das informagées referentes ao projeto apreciado.

Art. 41. A distribuicdo do projeto de pesquisa e dos assuntos para estudo aos relatores
serdregistrada e obedecerd aos critérios pré-estabelecidos e aprovados pelo plenario.

Art.42.As decisGes das Camaras Técnicas decorrentes da analise dos projetos de pesquisa sao
soberanas.

Paragrafo Unico: O prazo para andlise e emissdo do paracer inicial dos protocolos de pesquisa é de 30
(trinta) dias, contados a partir da aceita¢do na integralidade dos documentos do protocolo, conforme
exposto na Resolugdao CNS-MS n2 466 de 2012 complementada pela Norma Operacional CNS-MS
n2 001 de 2013;



CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 43. A Fundacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Salude provera os recursos
orcamentdrios necessdrios ao funcionamento das Camaras Técnicas, no que diz respeito a
realizacdo das suas reunides plendrias.

Art. 44. De acordo com Resolugdo CNS n2 706/2023, artigo 79, o prazo de validade do registro
e credenciamento do CEP sera de 4 (quatro) anos. Ao final desse periodo devera ser solicitada
a renovacao do credenciamento junto a CONEP.

Art. 45. De acordo com a Norma Operacional CNS-MS n2 001, de 2013, o prazo total para
emissao do parecer de que trata o inciso V do art. 10, ndo podera ultrapassar 40 (quarenta)
dias, sendo 10 (dez) dias reservados para analise documental e 30 (trinta) dias para emissdaodo
parecer.

Art.46. Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP se torna corresponsavel por
garantir a protecdo dos participantes de pesquisa

Art.47. O papel educativo desempenhado pelo CEP/FEPECS serd destinado a capacitagdo
interna de seus membros e da comunidade académica e serdo realizados por intermédio de
palestras, semindrios ao publico e reunides académicas, sejam presenciais ou através de
conferéncias virtuais.

Art.48. O horario de funcionamento do CEP-FEPECS é de segunda a sexta-feira, no horario
comercial de 8h as 18h, com atendimento ocorrendo por livre demanda no seguinte endereco:
SMHN 03, Conjunto A, Bloco 1, Asa Norte (Brasilia-DF), sala CEP, exclusiva para atendimento
dos pesquisadores

§12. O CEP ndo abrird ao publico nos dias de suas reunides colegiadas, disponibilizadas em sua
agenda eletronica no endereco eletronico: https://www.fepecs.edu.br/espaco-cep-fepecs/

§22. O CEP disponibiliza, excepcionalmente, atendimento ao publico nos horarios de 7:00 as
8:00h e de 18:00 as 19:00h, através de agendamento prévio pelo e-mail institucional
cep@fepecs.edu.br, aos pesquisadores que trabalham em regime de plantGes

https://www.fepecs.edu.br/espaco-cep-fepecs/, exceto no dias de reunido do colegiado
disponibilizado previamente em sua pdgina eletronica sendo o periodo de 7h as 12h reservado
para o atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores, e as demais horas para
atividades internas do CEP/FEPECS, que ainda manterd, nesse periodo, agendamentos para
atendimento de demanda dos pesquisadores em carater excepcional.

Paragrafo Unico. O CEP/FEPECS funcionard na Sala do Comité de Etica em Pesquisa, sito a
SMHN - Quadra 501 - Bloco “A” - Edificio FEPECS - Asa Norte - Brasilia-DF - CEP 70.710-907.

Art. 49. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidadenoexercicio
de suas atividades no Sistema CEP/CONEP.

Art 50. Diante de denuncias ou situa¢des de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem em
riscos aos participantes de pesquisa, os fatos serdo comunicados as instancias competentes
para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico, em conformidade ao Artigo 15,
Inciso Xl da Resolugdao CNS-MS n2 706 de 2023.

Art.51. Na ocorréncia de greve ou recesso institucional, o CEP-FEPECS emitira, através de sua
Secretaria Administrativa, comunicado prévio a CONEP através de e-mail direcionado a
conep.cep@saude.gov.br, informando da interrupcao tempordria da tramitacdo de protocolos,
observadas todas as recomendacGes da Carta Circular CONEP/MS n° 244 de 2016




§12. No caso de Greve Institucional, o comunicado também sera encaminhado as Instancias
Institucionais correlatas e a comunidade cientifica, informando se a tramitacdo permanecera
paralisada parcialmente ou totalmente, pelo tempo em que perdurar a greve

§22. No caso de Greve Institucional, o CEP também disponibilizard, aos participantes de
pesquisa e seus representantes, em sua pagina eletronica, o tempo de duracdo estimado da
greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve

§32. No caso de Greve Institucional, os alunos que executam projetos de carater académico
como TCC, mestrado e doutorado, ndo deverdo ser prejudicados, cabendo a Instituicdo
adequar devidamente os seus prazos caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional

§49, Paralisada a greve, o CEP informard imediatamente a CONEP as providéncias que serdo
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacao
ética

§52. No caso de Recesso Institucional, o CEP informara previamente a comunidade cientifica e
aos participantes de pesquisa e seus representantes, através de todos os seus canais
eletrénicos, o periodo exato de duracdo de recesso; bem como disponibilizard aos
participantes de pesquisa e seus respectivos representantes, as formas de contato com o CEP
e a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do recesso

Art. 52. As duvidas que surgirem na aplicacdo do presente Regimento Interno serdo dirimidas
pelo Colegiado, reunido com a presenca de pelo menos 2/3 dos membros titulares, e, em grau
de recurso, pela CONEP/CNS.

Art. 53. O presente Regimento Interno foi aprovado em plenaria, obedecendo o critério de
gquérum minimo de dois tergos de seus membros, devidamente registrado e assinado em ATA
de reunido e s6 podera ser mediante proposta de 2/3 dos membros do CEP/FEPECS.

Art. 54. O Regimento Interno do CEP-FEPECS somente entrard em vigor apds a devida
aprovagao da CONEP.

Brasilia, 5 de agosto de 2024.



