SAO JOAO
DE DEUS

FUNDACAO GERALDO CORREA
HOSPITAL SAO JOAO DE DEUS (HSJD)
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP-HSJD

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO | - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital S4o0 Jodo de Deus designado
neste regimento como CEP-HSJD, é um 0rgdo colegiado, de natureza técnica
cientifica, constituido nos termos da Resolugéo n°. 466/2012 do Conselho Nacional de
Saude (CNS), expedida em 12 de Dezembro de 2012 que tem por finalidade defender
0s interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integralidade e dignidade, e fazer

cumprir as determinacdes dos aspectos éticos envolvendo seres humanos.

Artigo 2° - O CEP-HSJD € um Comité com 0s seguintes objetivos:

| — orientar as pesquisas que se realizardo no CSSJD, quanto as normas e quanto
aos principios éticos exigidos pelo Ministério de Saude (MS);

Il — observar o cumprimento dos principios éticos no que se refere a técnica
envolvendo a participacdo nas pesquisas de seres humanos;

Il — organizar o sistema de avaliacdo e acompanhamento das atividades do CEP-
HSJD;

IV — prestar as informacdes aos 6rgaos do Ministério de Saude (MS) no que se refere
ao andamento dos trabalhos analisados;

V — normatizar os procedimentos operacionais internos, visando ao efetivo controle
sanitario dos produtos, no caso, o objeto de pesquisa clinica;

VI- controlar a qualidade e o andamento das pesquisas e sua atualizacao
continuamente;

VIl — orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisador, segundo as
Normas vigentes nas Regulamentacfes da Secretaria de Saude.
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CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

O CEP-HSJD serd constituido por colegiado com numero superior a 7 (sete)
membros, tendo como representantes profissionais da area das ciéncias da saude,
exatas, biologicas, sociais e humanas e, pelo menos, um membro da sociedade

representando os usuarios (Res. CNS 240/97);

I - o Comité serd composto por profissionais através de processo seletivo realizado
pelo departamento de Recursos Humanos do CSSJD, a partir de indicagéo realizada
pelos Membros que compdem o CEP-HSJD, podendo haver também indicacao pelos
Servicos ou Departamentos do CSSJD. A indicacdo de qualquer membro novo
devera ser submetida a aprovacdo em plenaria, caso seja nomeado novo
representante da comunidade (usuario) e/ou membro o CEP-HSJD solicitara as
devidas alteracGes dos dados via formulario especifico encaminhado a CONEP;

Il - os Membros nao possuem Suplentes;

[l — o Coordenador e o vice coordenador serao eleitos pelos Membros nomeados;
Paragrafo Unico — O Coordenador sera substituido nos casos de impedimento ou
vacancia pelo vice Coordenador;

IV- Nos casos de impedimento ou vacancia do Coordenador e vice coordenador
exercera a coordenacao do Comité o membro lotado no CEP-HSJD, disponivel;

V — 0 mandato sera de 3 (trés) anos, com direito de reconducdo conforme previsto na
Resolucdo CNS n° 370/2007;

VI — A renovacdo da composicdo do CEP-HSJD se dara a cada 3 (trés) anos de
acordo com a vigéncia do registro do CEP-HSJD junto a CONEP, mantendo-se pelo
menos um tergo de seus membros;

VIl — 0 nUmero minimo para constituir o colegiado sera de 7 (sete) membros;

VIII - o CEP-HSJD sera multidisciplinar e transdisciplinar, e ndo podera haver mais
gue metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional,
participando pessoas dos dois sexos (masculino e feminino);

IX — 0os membros do CEP-HSJD né&o serdo remunerados pelo desempenho de suas
tarefas, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo. Também serdo dispensados, nos horarios de seu
trabalho no Comité, de suas obrigacbes em suas instituicbes, dado o carater de
relevancia puablica da funcao;
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X — 0 CEP-HSJD poderd contar com consultores “ad hoc”, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos;

Xl — Na impossibilidade de o membro concluir o mandato, a solicitagdo de
desligamento do Comité devera ser feita por escrito e o CEP-HSJD deveré indicar
outra pessoa para a complementacdo do mandato.

CAPITULO Il - Da capacitagdo dos membros e comunidade académica

Artigo 3°— Na indicacdo de novo membro havera uma apresentacdo do mesmo em
reunido do Comité, sendo orientado sobre a documentacdo e normas do Sistema
CEP/CONEP e este Regulamento; havera anualmente um plano de capacitacdo dos
membros do CEP-HSJD, envolvendo a comunidade académica e cientifica da
Instituicdo a fim de promover a educagcdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, em cumprimento a Norma Operacional n® 001/13.

CAPITULO IV - Da Competéncia

Artigo 4° - Ao CEP-HSJD compete:

| — orientar os pesquisadores quanto as Normas exigidas pelas Resolucdes do
Conselho Nacional de Saude, na realizacdo de seus projetos e na sua conducao;

Il — observar se os principios éticos na realizacdo de pesquisas em seres humanos
estdo sendo cumpridos;

lIl — organizar um sistema de avaliacdo e acompanhamento destes projetos;

IV — exigir por parte do pesquisador a elaboracao de relatérios semestrais a respeito
do andamento de seus projetos;

Paragrafo Unico — Caso o pesquisador ndo cumpra com sua obrigacdo de enviar os
relatérios nos prazos estabelecidos, o CEP-HSJD solicitara oficialmente que o faca, e
caso ainda assim ndo seja atendido, o CEP-HSJD comunicard a Instituicdo da
inadimpléncia do pesquisador, para que providéncias administrativas sejam tomadas.
Ainda neste caso, o CEP-HSJD suspendera novas analises de outros projetos de
pesquisa do mesmo pesquisador, e inspecionara o referido estudo ao qual o
pesquisador ndo enviou relatérios, podendo inclusive solicitar interrupcdo do mesmo,
mediante qualquer risco aos participantes da pesquisa,
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V — comunicar as instancias competentes os casos de infragcdes éticas ou denudncias,
sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, para
averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico;

VI - informar os pesquisadores sobre as regras exigidas, criando um dispositivo
capaz de facilitar esta realizacéo;

VII — orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisador segundo as regras
exaradas nas resolucbes do Conselho Nacional de Saude pertencente ao Ministério
da Saude, interessando a CONEP/MS;

VIII — fazer respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
bem como, os habitos e costumes quando as pesquisas de seres humanos
envolverem comunidades;

IX— envolver a comunidade cientifica na importancia de atender a todas as
exigéncias dos principios em Etica de Pesquisa em Seres Humanos;

X — assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e, 0s
participantes da pesquisa e os membros do CEP-HSJD;

Xl — observar o cumprimento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
do participante da pesquisa envolvido e/ou seu responsavel legal, e se estdo
devidamente cientes, em explicacbes sob linguagem clara e acessivel, sendo no
TCLE: explicitados os possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacao na
pesquisa; esclarecidas as providéncias a serem empregadas no caso de condicdes
adversas que possam causar dano ao participante da pesquisa, 0s beneficios
esperados dessa participacéo e o esclarecimento sobre a forma de acompanhamento
e assisténcia a que terdo direito, inclusive considerando o0s beneficios e
acompanhamento posterior ao encerramento e/ou interrup¢do da pesquisa; a garantia
de liberdade ao participante de recusar-se a participar e retirar seu consentimento em
gualquer fase da pesquisa sem penalizacoes;

Xll — avaliar se os relatérios estdo satisfazendo aos principios e diretrizes éticos,
legais e administrativos;

Xl — sugerir a Superintendéncia do CSSJD as medidas administrativas cabiveis
quando houver desrespeito 4s Normas Eticas de Pesquisas envolvendo seres
humanos;

XIV — comprovar nas pesquisas do exterior ou com participagdo estrangeira, 0S
COMpPromissos e as vantagens para os participantes das pesquisas e para o Brasil;
XV — esclarecer aos pesquisadores que descontinuar os projetos aprovados sem
justificativa aceita pelo CEP-HSJD, que os aprovou, € um procedimento antiético;
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XVI — assegurar que o resultado da pesquisa podera se tornar publico, independente
do interesse do patrocinador e/ou pesquisador;

XVII — assegurar ao participante da pesquisa completo sigilo sobre a pesquisa;

XVIII — emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de reviséo;
XIX — propor a substituicdo do pesquisador em casos de cometimento de infracao
profissional no decorrer da pesquisa,

XX — informar as areas competentes, para as providéncias cabiveis, sobre as
infracbes cometidas pelo pesquisador;

XXI — propor plano anual de capacitacao de seus membros.

Artigo 5° — Ao Pesquisador responsavel compete:

| —apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP-HSJD, aguardando a
decisao de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

Il —elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) dentro da
legislacéo prevista;

Il — desenvolver o projeto conforme delineado;

IV — elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

V — apresentar dados solicitados pelo CEP-HSJD a qualquer momento;

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

VIl — encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

VIII — justificar fundamentalmente, perante o CEP-HSJD a interrup¢cao do projeto ou a
nao publicacéo dos resultados;

IX — garantir o tratamento, o reembolso e as informacfes previstas no projeto, aos
participantes da pesquisa.

CAPITULOV - Das atribui¢cdes

Artigo 6° — Sdo atribuicbes do CEP-HSJD:

I- avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos emitindo parecer
devidamente justificado, orientado pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, entre outros, destro dos prazos
estabelecidos de acordo com o contido na Resolugdo CNS n° 466/12 complementada
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pela Norma Operacional 001/2013, sendo: 10 (dez) dias para checagem documental e
30 (trinta) dias para liberar o parecer, evitando morosidade na analise;

Il — desempenhar papel consultivo e educativo em questdes éticas;

[l — elaborar o Regimento Interno;

IV — comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a
CONEP as substituicoes efetivadas justificando-as; sendo nomeado novo
representante de usuario e/ou membro, sera solicitada a alteracdo dos dados via
formuléario especifico encaminhado a CONEP.

Artigo 07° — S&o atribuicbes do COORDENADOR do CEP-HSJD:

| — propor o calendario e convocar os membros para as reunioes do CEP-HSJD;

Il — planejar as atividades e dirigir os trabalhos do CEP-HSJD;

[l — confirmar a indicacdo feita, a algum membro do CEP-HSJD, para a funcéo de
relator, que avaliard os projetos de pesquisa submetidos em relacdo "as normas
exigidas pelas resolucoes;

IV — solicitar a participacdo de algum membro de fora do CEP-HSJD que podera
ajudar nesta avaliacdo, como, os consultores “ad hoc”;

V — executar as deliberacdes do CEP-HSJD;

VI — controlar a frequéncia dos membros que, sem justificativa, se ausentarem por
reunides consecutivas;

VIl — criar e organizar sistema que permita o armazenamento dos documentos
referentes aos projetos de pesquisa;

VIII — exercer o direito de voto de qualidade;

IX — responder administrativamente pelo CEP-HSJD e representa-lo perante a
Superintendéncia do CSSJD e ao Ministério da Saude (MS);

X — cumprir e cobrar dos demais membros a execucdo das Normas e Regulamentos
do CSSJD e das Resolucdes do Conselho Nacional de Saude, quanto aos trabalhos
avaliados.

Artigo 08° — S&o atribuicbées dos MEMBROS do CEP-HSJD:

| — atender as convocacdes para as reuniées do Comité;

Il — analisar de forma detalhada se os projetos de pesquisas estdo de acordo com as
normas exigidas pelo Conselho Nacional de Saude, na forma de relator, conforme
determinado pelo Coordenador;

lll — analisar de forma continua o andamento dos trabalhos avaliados;
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IV — as analises dos projetos deverdo ser feitas no menor tempo possivel, ndo
excedendo a 10 (dez) dias uteis;

V — participar da discussao e elaboracdo dos relatérios periddicos de atualizacédo a
respeito do andamento dos trabalhos avaliados;

VI — participar da votacdo a respeito da andlise dos trabalhos, desde que solicitado
em reuniao;

VIl — os membros do CEP-HSJD deveréo isentar-se da andlise e discussado do caso,
assim como a tomada de decisao, quando houver conflito de interesses.

Artigo 09°— S&o atribuicdes do SECRETARIO do CEP-HSJD:

| — providenciar a analise documental dos projetos cadastrados na Plataforma Brasil
antes do aceite destes para relatoria;

Il — indicar relatoria para os projetos de pesquisa cadastrados na Plataforma Brasil;

[l — providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessOes
ordinarias e extraordinarias;

IV — encaminhar aos membros do CEP-HSJD a pauta das reunides;

V — assistir as reunides;

VI — preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo as atas das
reunides do CEP-HSJD;

VIl — providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
VIll— N&o receber projetos que ndo estejam completos de acordo com este

regulamento e com a legislacéo pertinente.

CAPITULO VI - Do Funcionamento

Artigo 10° - A Secretaria para atendimento ao publico em geral e pesquisadores
localiza-se no Centro de Estudos do CSSJD, com funcionamento de segunda a sexta-
feira, das 7 as 13 horas.

Artigo 11° — As reunides do CEP-HSJD, ordinarias e extraordinarias, seréo realizadas
nas dependéncias do CSSJD, em local previamente determinado.

Artigo 12° — As reuniBes serdo sempre fechadas ao publico para que se mantenha o
sigilo exigido, preservando a confidencialidade e o sigilo das discussbes entre os
membros e dos projetos analisados. Os membros do CEP-HSJD e demais
funcionarios que tém acesso aos documentos do projeto de pesquisa, inclusive
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virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaragéo escrita,
sob pena de responsabilidade, em cumprimento a Resolugcdo CNS n° 466/12:

| — o CEP-HSJD reunir-se-a ordinariamente as terceiras quintas-feiras do més, ou por
convocacdo do Coordenador, em dia e hora previamente estabelecidos e com
antecedéncia minima de 24 horas;

Il— sempre que houver assuntos urgentes e de interesse do CEP-HSJD, o
Coordenador podera convocar extraordinariamente seus membros;

[l — as reunides cujas resolucdes impliguem nas decisdes do CEP-HSJD deverao
contar com mais de 50% dos membros, conforme Resolucdo CNS n° 370/07;

IV — ordinariamente e extraordinariamente as deliberaces serdo por maioria absoluta
dos presentes na reunido, a presenca dos membros sera controlada através de
assinatura em lista;

V — as auséncias justificadas dos membros do CEP-HSJD nao podera exceder o
numero de 3 (trés) no ano, as faltas do representante de usuario serdo informadas a
instituicdo que o indicou e, se for o caso, sera comunicado o desligamento e solicitada
nova indicacao de representante;

VI— as reunides extraordinarias somente serdo feitas para assuntos especificos,
previamente determinados.

Artigo 13°- As reunides compdem-se de trés partes: Expediente, Ordem do Dia e
Assuntos Gerais:

| — 0 Expediente — destina-se a aprovacédo da ata da reunido anterior, comunicagcao do
Coordenador e proposi¢cdes de seus membros;

Paragrafo Unico — da ata deverdo constar: as deliberacBes da plenaria; a data e o
horario de inicio e termino da reunido; o registro nominal dos presentes e as
justificativas das auséncias. ApoOs votacdo e aprovacdo da ata, a mesma sera
assinada pelos membros do CEP-HSJD;

Il— a Ordem do Dia — serdo apreciados os trabalhos predeterminados no ato da
convocacdo, sendo ouvidos os relatores em suas avaliagdes segundo as normas
exigidas;

Il — os Assuntos Gerais — serdo tratados outros temas de importancia, sugeridos pelo
Coordenador ou por algum dos membros presentes.

Artigo 14° — As deliberagbes ordinérias ou extraordinarias serdo por consenso, na
impossibilidade do mesmo, seré&o por maioria absoluta de votos;

Paragrafo Unico — Havendo empate na votacdo, esta serd decidida pelo voto do
Coordenador.
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CAPITULO VIl - Do Protocolo de Pesquisa

Artigo 15° — O protocolo a ser submetido a revisédo ética somente sera apreciado se
for apresentada toda documentacdo solicitada pelo CEP-HSJD, considerada a
natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma Brasil € o sistema
oficial de lancamento de pesquisas para analise e monitoramento do Sistema
CEP/CONEP. Nao seréo aceitos para apreciacéo projetos fora deste Sistema.

Artigo 16°— o contetudo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP & de ordem estritamente sigilosa. Os
membros, representantes de usuarios e funcionarios administrativos do Comité que
tem acesso aos documentos, inclusive virtuais deverdo manter sigilo sob pena de
responsabilidade.

Artigo 17° — a pesquisa devera estar acompanhada do respectivo protocolo para ser
analisada.

Artigo 18°—- O CEP-HSJD mantera em arquivo o protocolo de pesquisa e 0S
relatorios correspondentes, por 5(cinco) anos, contados a partir do término do estudo,
podendo este arquivamento processar-se em meio digital.

Artigo 19°— Aprovado o Protocolo de Pesquisa, o CEP-HSJD passa a ser
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Artigo 20°— A anadlise do protocolo de pesquisa culminard com sua classificacao
como uma das seguintes categorias especificadas pela Norma Operacional CNS n°
001/13, a saber:

| — Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao;

Il — Com pendéncia: quando a deciséo € pela necessidade de correcao, hipétese em
gue serdo solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enquanto esta nao estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o
pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP-HSJD tera 30 (trinta)
dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

Il — Ndo aprovado: quando a decisdo considera que o0s 6bices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia’.
Nas decisbes de ndo aprovacdo cabera recurso ao proprio CEP-HSJD e/ou a



SAO JOAO
DE DEUS

CONEP, 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 0 prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer;

V — Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja& em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa;

VI — Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao
ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

Artigo 21°- o CEP-HSJD durante a revisdo ética, caso entenda como oportuno e
conveniente, podera solicitar informacdes, documentos e outros, para o0
esclarecimento de questdes, ficando suspenso 0 processo até a vinda dos elementos
solicitados.

Artigo 22°— as pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas
pelo funcionario administrativo e/ou pelos coordenadores do CEP-HSJD e
comunicadas diretamente ao pesquisador, por escrito.

Artigo 23°— consideram-se autorizados para a execucdo os Protocolos de Pesquisa
aprovados pelo CEP-HSJD.

CAPITULO VIl - Da Penalidade

Artigo 24° — Sao causas de cancelamento temporario ou definitivo da pesquisa, além
das previstas pelas normas do Conselho Nacional de Saude em vigor:

| — transgredir o codigo de ética das classes profissionais ou os de ética em Pesquisa,
segundo as normas presentes nas resolu¢cdes do Conselho Nacional de Saude e
Vigilancia Sanitaria;

Il — desrespeitar o Regulamento do CSSJD o Regimento Interno do CEP-HSJD, as
Ordens de Servico, Instrucdes e Rotinas emitidas pela Administracdo do CSSJD;

[l — comprometer a reputacdo do Corpo Clinico ou do préprio CSSJD, tanto nas
relaces internas quanto externas.

Artigo 25°— A apreciacdo e aplicacdo de penalidade serdo de competéncia da
CONEP/MS, quando a infracéo se referir a transgressédo das normas que administram
0 Cadigo de Etica de Pesquisa em Seres Humanos e de outras instancias quando
pertinente.
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CAPITULO IX - Das Disposi¢cbes Gerais

Artigo 26° — Nenhuma pesquisa em seres humanos podera ser realizada no CSSJD
sem uma aprovacdo do CEP-HSJD, mesmo que este projeto ja tenha sido avaliado
por outro comité de ética de outra Instituicdo ou hospital;

Paragrafo Unico — O CEP-HSJD n&o podera analisar pesquisas com uso de animais
sendo, portanto, vedadas quaisquer acdes neste sentido.

Artigo 27°- Todos os protocolos de pesquisa a serem analisados pelo CEP-HSJD
deverdo ser submetidos através do Sistema Plataforma Brasil, respeitando a normas
exigidas pelo Comité.

Artigo 28°- Todas as determinacbes devem ser atendidas pelos pesquisadores e/ou
patrocinadores, o mais breve possivel, podendo ser bloqueados os trabalhos até que
isto se resolva e seja aprovado em uma reunido ordinaria do CEP-HSJD.

Artigo 29° — E vedado a qualquer membro do CEP-HSJD a revelacéo de quem seja o
relator do projeto em analise, para se evitar uma eventual pressao tendenciosa nesta
avaliacdo ou criar um carater pessoal.

Artigo 30°— A avaliacdo dos relatores serd colocada em votacdo na reunido, e a
palavra final sera do Colegiado e n&o individual, mesmo que a decisdo seja contraria
ao expositor.

Artigo 31°- A analise dos projetos sera feita pelos relatores, devendo ser elaborada
de forma clara, objetiva e detalhada, fornecendo subsidios para a decisdo do
colegiado.

Artigo 32°- A decisdo das avaliacbes sera por maioria absoluta de votos dos
membros presentes naquela reunido.

Artigo 33° - O CEP-HSJD possui a obrigacdo de comunicar qualquer efeito adverso,
nao esperado e ndo previsto no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
O CEP-HSJD devera receber denuncias de abusos ou notificacbes sobre atos
adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a
adequacao do TCLE.

Artigo 34°—- O CEP-HSJD manterd registro atualizado das atividades de modo a
possibilitar o pronto encaminhamento de informagBes aos O6rgdos publicos e
competentes, desde que sejam solicitados.
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Artigo 35°— O CEP-HSJD caso tenha suas atividades suspensas temporariamente,
por ocorréncia de greve ou recesso institucional, de acordo com a Carta Circular n°
244/16 da CONEP deveréa adotar as seguintes medidas:

| — Greve Institucional: o0 CEP-HSJD comunicara a comunidade de pesquisadores e
as instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissées de pdés-graduacao,
centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situacdo, informando que havera
interrupcdo temporaria da tramitacdo dos protocolos, e que a tramitacdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes
de pesquisa e seus representantes 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; e em relacdo aos projetos de carater académico, como trabalho de concluséo
de curso (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 (CEP-HSJD); e informar a CONEP quais as
providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacao
de protocolos para apreciacao ética, apos o periodo de paralisacao;

Il — Recesso Institucional: o0 CEP-HSJD informara, com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulgacdo por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores o
periodo exato de duracdo do recesso; e 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 permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentacao de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Artigo 36° — Quando houver a colocacgéo de verbas por parte de patrocinadores, para
realizacdo da pesquisa, esta devera ser bem esclarecida através de documento, por
escrito, para que ndo se confunda como uma forma de pagamento aos
pesquisadores.

Artigo 37° — No caso de projetos de interesse dos patrocinadores, estes deverao ser
informados de sua responsabilidade sobre todos os custos que envolvem a pesquisa.
Artigo 38°- O prontuario médico do participante/paciente, bem como todos os dados
colhidos e consignados, somente poderdo ser acessados com autorizacdo do CEP-
HSJD.

Artigo 39° — Os casos omissos serao resolvidos, no que couber, pelo CEP-HSJD.
Artigo 40°—- O presente Regimento entra em vigor nesta data, revogando-se as
disposi¢cdes em contrario.
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