HOSPITAL
MAE DE DEUS

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES
HUMANOS DO HOSPITAL MAE DE DEUS (CEP/HMD /AESC)

INTRODUCAO

A Comissdo de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Hospital Mae de Deus
(CEP/HMD/AESC) pertence a Associacdo Educadora Sdo Carlos (AESC), instituicao focada na
saude e na educacdo. Por meio dos seus estabelecimentos hospitalares, ambulatoriais e seus
colégios, promove acdes educativas de prevencdo e busca assegurar os direitos
socioassistenciais para melhorar a qualidade de vida da populacao.

A AESC saude oferece servicos hospitalares e ambulatoriais de alta e média
complexidade, para os segmentos de satide suplementar (particular e convénios) e de saude
complementar (SUS) - em articulagdo com a Prefeitura Municipal de Porto Alegre e o Governo
do Estado do Rio Grande do Sul - nos municipios gauchos de Porto Alegre e Capao da Canoa.
Todas as operacdes nesse segmento obedecem as determinagdes e estratégias do Ministério da
Saude.

0 CEP/HMD/AESC foi criado em 2001 pela Direcdo do Hospital Mde de Deus e
credenciada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS). Tem como institui¢io
mantenedora a AESC que lhe assegura meios adequados para seu funcionamento.

Endereco do CEP/HMD/AESC:

Hospital Mae de Deus; Rua: José de Alencar, n® 286 - 112 andar; Bairro: Mae de Deus; Porto
Alegre /RS

CEP: 90880-481

Contato telefonico: (51) 3213-8830

E-mail: cep@maededeus.com.br

Atendimento ao publico interno/externo: de segunda-feira a sexta-feira das 8:00h as 12:00h e
das 13:30h as 17:48h

Importante: O CEP disponibiliza hordrios semanais para atendimento aos pesquisadores,
mediante agendamento pelo e-mail cep@maededeus.com.br. visando esclarecer duvidas

referentes a projetos e auxilio nas respostas as pendéncias.

Endereco eletronico do CEP/HMD/AESC: No site é disponibilizada a lista de toda
documentacgdo necessaria para envio do projeto na Plataforma Brasil.
https://www.maededeus.com.br/inovacao--ensino-e-pesquisa/pesquisa/comite-de-etica-em-

pesquisa--cep-
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CAPITULO I
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 12 - O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Méie de Deus (CEP/HMD/AESC) é um érgio
colegiado, independente, de natureza técnico-cientifica. E constituido nos termos da Resolucio
do Conselho Nacional de Saude (CNS) n® 706 de 16 de fevereiro de 2023 e Resolug¢dao CNS no
466 de 12 de dezembro de 2012, além da Norma Operacional 001 de 2013.

Art. 22 - O Comité possui carater consultivo, deliberativo e educativo, com finalidade de regular,
analisar e fiscalizar a realizacdo de pesquisa clinica envolvendo seres humanos, além de
defender, principalmente, os interesses e a dignidade dos participantes de pesquisa a partir das
premissas bioéticas de autonomia, ndo maleficiéncia, beneficéncia, justica e equidade, bem
como garantir a seguridade aos direitos e deveres dos participantes de pesquisa e da
comunidade cientifica, conforme item [ — Disposicoes Preliminares, Resolugdo CNS n° 466 de
12 de dezembro de 2012.

Art. 32 - O CEP/HMD/AESC deve emitir pareceres consubstanciados sobre os aspectos éticos
das atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o impacto de tais atividades
sobre o bem-estar geral e os direitos fundamentais de individuos e popula¢des humanas.

CAPITULO II
DA COMPOSICAO E MANDATO DOS MEMBROS DO CEP/HMD /AESC

Art. 42 - O Colegiado do CEP terd constituicdo multidisciplinar e multiprofissional de, no
minimo 9 (nove) membros (Resolucdo CNS n® 706 de 16 de fevereiro de 2023) e, também, ao
menos 2 (dois) membros Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP), atendendo a
proporcionalidade exigida na Resolugdo CNS n® 647 de 12 de outubro de 2020.

§Primeiro - Em observancia a Resolu¢do CNS n? 706 de 16 de fevereiro de 2023, a composicdo
do CEP devera respeitar o equilibrio de género, ndo sendo permitido que uma categoria
profissional tenha representativa de superior da metade de seus membros. Além disso, pelo
menos 50% (cinquenta por cento) dos membros deverdo comprovar experiéncia em pesquisa.
Toda atividade desenvolvida pelos membros deste Comité é de carater voluntario. O
CEP/HMD/AESC pode contar com consultores ad hoc, externo ao colegiado, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos para a analise do protocolo do qual foi convidado a emitir seu
parecer. Cabe ressaltar que o consultor recebera apenas as informagdes pertinentes para
execucdo da sua anadlise, sem o acesso aos documentos do estudo na sua integralidade.

Hospital Mae de Deus
Rua José de Alencar, 286 - Menino Deus - Porto Alegre - RS
CEP 90880-481 - (51) 3230.6000 - www.maededeus.com.br



HOSPITAL
MAE DE DEUS

§Segundo - Conforme a Resolugdo CNS n® 706 de 16 de fevereiro de 2023 e item VIL.6 da
Resolucdo CNS n? 466 de 12 de dezembro de 2012, os membros do Comité ndo poderao ser
remunerados no desempenho de suas tarefas, podendo, apenas, receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacio.

§Terceiro - Conforme disposto no item VII.6 da Resolugdo CNS n° 466 de 12 de dezembro de
2012, os membros do Comité serao dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras
obrigacdes nas Instituicdes e/ou Organizacdes as quais prestam servico, dado o carater de
relevancia publica da funcdo.

§Quarto - E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes do CEP/HMD/AESC, exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Art. 52 - Conforme Art. 12 da Resolugdo CNS n°® 706 de 16 de fevereiro de 2023, os membros do
CEP/HMD/AESC serdo indicados através de sele¢do interna, aprovados em reunido do
Colegiado pela maioria dos membros (50% mais um) e eleitos para um mandato de 4 (quatro)
anos, podendo ser renovados ao final deste periodo de forma consecutiva por, no maximo, mais
4 (quatro) reconducdes.

Art. 62 - A indicacao do RPP segue o determinado na Resolugao CNS n® 647 de 12 de outubro
de 2020. A designagdo é formalizada em carta datada, devidamente assinada pelo
Representante Legal da entidade e direcionada a Coordenacao do CEP. A indicacdo do RPP deve
ser realizada, preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude. Caso
contrario, o CEP deve comunicar formalmente ao Conselho Municipal de Saide correspondente
da sualocalidade o nome e a entidade do RPP indicado. Todas as indica¢des sdo, primeiramente,
validadas na CONEP para posterior incorporag¢do ao CEP. O tempo de mandato do RPP é de 3
(trés) anos, contando a partir da data de sua indicacdo, de acordo com o Art. 11 da Resolugdo
CNS n° 647 de 2020.

Art. 72 - O CEP/HMD/AESC possui atuacdo independente e autonoma, desvinculada de
qualquer 6rgio ou setor da Instituicio Mantenedora. A AESC, Instituicio Mantenedora, possui
o papel de homologar a nomeacdo de todos os membros, ndo sendo competéncia desta
Instituicdo realizar indicagbes de membros do CEP. O CEP estara vinculado
administrativamente a Diretora Presidente da Instituicdo. A homologacao dos membros que
compde o Comité ocorrera através de Ato de Designacido (nomeagio) pela Presidéncia da AESC.
0Os membros ndo poderio, no periodo de mandato, exercer cargo de Direcdo na AESC. Nao se
aplicando, contudo, esta regra aos cargos de chefia, Supervisao e/ou Coordenacio de servicos.

Art. 82 - Os membros titulares ou suplentes do CEP/HMD/AESC serao substituidos a partir da
data do pedido oficial, do membro, ao grupo.
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Art. 92 - Cabe ao CEP comunicar a CONEP as situagdes de vacancia ou afastamento de membros
e os documentos vinculados as substituicoes efetivas com as devidas justificativas, conforme
Norma Operacional n°001 de 2013.

Art. 102 - Os membros do CEP/HMD/AESC elegerdo, a cada 4 (quatro) anos, por votacao da
maioria absoluta (50% mais um) do nimero total de membros, um Coordenador Titular e um
Coordenador Adjunto que nao apresenta potencial conflito de interesse.

§Primeiro - Havendo vacancia de um cargo de direcdo durante a vigéncia da gestdo, cabera
nova escolha para a vaga na primeira reunido seguinte a verificacdo da ocupacao, seguida da
respectiva posse.

§Segundo - O Coordenador Titular e o Coordenador Adjunto poderio ser reeleitos aos mesmos
cargos por mais 1 (uma) gestdo consecutiva, ou ainda, mais de uma vez, se houver intervalo
entre uma e outra gestao.

Art. 112 - Qualquer membro podera candidatar-se aos cargos de Coordenacdo deste Comité.

Art. 122 - Qualquer alteracdo que ocorra na composicdo dos membros deste Colegiado, pelo
menos, 1/3 (um ter¢o) dos membros da composicao anterior devera ser mantida.

Art. 132 - Ao término do mandato, o membro pode permanecer em sua fun¢do por um periodo
que nio exceda 90 (noventa) dias, até a efetivagdo de sua substituicdo ou recondugio.

Art. 142 - Os membros do CEP/HMD/AESC, no exercicio de suas atribuicdes, tém
independéncia e autonomia na analise de protocolos de pesquisa e na tomada de decisdes,
garantidas pela instituicdo em que atua. Em contrapartida, sdo obrigados a:
a) Ndo divulgar no ambito externo ao CEP as informacdes recebidas, seus relatdrios e
decisdes;
b) Nao estar submetidos a conflitos de interesses;
c) Isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas
atividades no comité;
d) Isentar-se da analise de protocolos de pesquisa em que estiverem envolvidos como
pesquisadores.

CAPITULO 111
DA COMPOSICAO, ATRIBUICOES DOS MEMBROS DO COLEGIADO, COORDENACAO
E FUNCIONARIO ADMINISTRATIVO EXCLUSIVO

Art. 152 - O Comité sera composto por, pelo menos, 9 (nove) membros relatores, sendo 1 (um)
Coordenador e 1 (um) Coordenador Adjunto, no minimo 2 (dois) RPP e 1 (um) Funciondario
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Administrativo (secretario(a) para atuacdo de forma exclusiva e integral para as atividades do
CEP/HMD/AESC.

Art. 162 - Sio atribuicdes dos membros do Colegiado do CEP/HMD/AESC:

a) Comparecer as reunides ordinarias e extraordindarias, proferindo voto ou pareceres e
manifestar-se a respeito de matéria em discussao;

b) Emitir parecer consubstanciado em protocolos de projetos de pesquisa e emendas;

c) Desempenhar papel consultivo e informativo, estimulando a reflexdo sobre ética na
ciéncia;

d) Propor atividades que entender necessarias para o bom funcionamento do
CEP/HMD/AESC;

e) Indicar membros ad hoc para o CEP/HMD/AESC a ser designado pela coordenacgio e
aprovado em reunido de colegiado;

f) Informar, através do e-mail do CEP, com antecedéncia de 24 (vinte e quatro) horas o
ndo comparecimento na reunido ordinaria. O ndo comparecimento a pelo menos 3 (trés)
reunides consecutivas, sem justificativa prévia, sera motivo de seu desligamento do
CEP/HMD/AESC.

§Unico - Dado o carater de relevancia Institucional e publica, os membros que compée este
Colegiado e que também desempenham atividades profissionais em alguma unidade de Satide
da AESC, deverao ser dispensados de suas obrigacdes trabalhistas nos horarios de participacdo
no CEP.

Art. 172 - S3o atribuicdes da Coordenacdo do CEP/HMD/AESC:
a) Representar o CEP/HMD/AESC ou indicar um representante sempre que for
necessario;
b) Convocar reunides mensais ordinarias, extraordinarias e presidir as reunides do
CEP/HMD/AESC e tomar as providéncias adequadas a execucdo das normas
estabelecidas por este;
c) Decidir sobre a convocacdo das reunides;
d) Indicar membros do CEP/HMD/AESC para fungdes ou tarefas especificas;
e) Submeter a aprecia¢ido do Colegiado a designagdo de membros ad hoc, a admissido de
novos membros ou desligamento de membros do Colegiado;
f) Propor normas administrativas e técnicas ao Colegiado, para posterior aprovacao;
g) Elaborar o planejamento, orcamento e a proposta anual das atividades do
CEP/HMD/AESC;
h) Cumprir e fazer cumprir este regimento.

Art. 182 - A coordenacio é a instancia executiva do CEP/HMD /AESC.
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Art. 192 - A coordenacdo do CEP/HMD/AESC é composta pelo(a) Coordenador(a), e
Coordenador(a) Adjunto(a), eleitos(as) em reunido do Colegiado, e pelo(a) Funcionario(a)
Administrativo(a).

Art. 202 - O mandato do membro Coordenador é de trés (3) anos, podendo haver apenas 1 (uma)
reconducdo por igual periodo.

Art. 212 - O Coordenador Adjunto devera assumir as atividades do Coordenador nas suas
auséncias ou impedimentos de qualquer natureza.

§Unico - A posicio de Coordenador Adjunto nio inviabiliza sua eleicdo para Coordenador(a),
mantendo o mesmo tempo referido no Art. 20 deste Regimento.

Art. 222 - Sdo atribui¢des do Funcionario(a) Administrativo(a) exclusivo do CEP/HMD/AESC:
a) Ser a/o primeiro contato dos pesquisadores para atender suas dudvidas e
pendéncias;

b) Receber e indicar relatores para os protocolos de pesquisa clinica apresentados ao
CEP/HMD/AESC, com até no maximo 15 dias de antecedéncia da reunido ordinaria;

c) Armazenar em arquivo digital as atas e documentos do CEP/HMD /AESC;

d) Executar os servicos administrativos da secretaria do CEP demandadas pela
Coordenacao e Colegiado;

e) Preparar, com a Coordenacdo, a redacdo das correspondéncias;

g) Secretariar as reunides do colegiado e elaborar suas respetivas atas;

h)  Analisar preliminarmente os documentos dos protocolos de pesquisa que forem
incluidos pelo(a) pesquisador(a). Em caso de falta de algum documento obrigatério,
upload de documentag¢do com erro em assinatura ou rasuras, a secretaria ird notificar o
pesquisador responsavel para reenvio da documentacio correta na Plataforma Brasil;
i) Manter a organiza¢do e manutencao dos documentos (arquivos) de guarda, seja em
formato fisico ou eletronico;

j) Supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenacao;

k) Comunicar diretamente com a CONEP qualquer alteragdo da infraestrutura,
composicao dos membros, funcionario administrativo e/ou atualizacdo de informacoes
relacionadas ao CEP em conformidade ao Art. 27 da Resolugcdo CNS n® 706 de 16 de
fevereiro de 2023;

1) Consultar a CONEP a qualquer duvida sobre a tramitacdo ética de projetos de
pesquisa que envolvam seres humanos e/ou demandas administrativas do CEP;

m) Emitir e encaminhar os relatdrios anuais, renovacdo e emissdo dos documentos de
renovacdo do CEP, junto a CONEP, conforme exigido na Resolugdo CNS n? 706 de 16 de
fevereiro de 2023 e Resolucdo CNS n9466 de 12 de dezembro de 2012;

n) Controlar os prazos das renovagdes do registro do CEP junto a CONEP para a
manuten¢do do funcionamento do Comité;
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0) Realizar o atendimento presencial ou remoto (e-mail, WhatsApp, telefone e reunides
virtuais em horario comercial) a todos os pesquisadores atuantes em pesquisas clinicas,
participantes de pesquisa e demais publico em geral.

Art. 232 - O Funcionario(a) Administrativo exclusivo devera, preferencialmente, ser do quadro
de funcionarios da AESC.

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art. 242 - Compete, ordinariamente, ao CEP/HMD/AESC, conforme Art. 15 da Resolugdo CNS
n® 706 de 16 de fevereiro de 2023.

a) Cumprir e fazer cumprir, nos limites de suas atribuicdes, o disposto na legislacao
vigente, aplicavel a pesquisa envolvendo seres humanos;

b) Manter a composicdo do CEP adequada, de acordo com a Resolugdo CNS n? 706 de 16
de fevereiro de 2023 e Resolucdao CNS n° 647 de 12 de outubro de 2020;

c) Escolher, para a Coordenacdo, membro do CEP que ndo apresenta potencial conflito de
interesse, por votacdo da maioria absoluta (50% mais um) do nimero total de membros;
d) Garantir e cumprir o quérum para iniciar as reunioes e para as atividades deliberativas

de colegiado assim como assegurar o sigilo de todas as informagdes referentes aos protocolos
de pesquisa e outros conteudos tratados;

e) Elaborar o Regimento Interno que serd aprovado em reunido do Colegiado, com
quérum minimo de 2/3 (dois tercos) dos membros, comprovando-se por meio de assinatura
ou ata de reunido que aprovou;

f) Receber e analisar eticamente os protocolos de pesquisa indicados pela CONEP;

g) Manter sob guarda e responsabilidade os arquivos dos estudos com seres humanos,
incluindo os documentos associados, inclusive digitalizados, e documentos administrativos do
CEP, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos a contar do encerramento do protocolo de pesquisa;
h) Compete ao CEP informar, imediatamente a CONEP, por meio eletrénico ao e-mail
conep.cep@saude.gov.br, a ocorréncia de eventuais paralizacdes e, de forma antecipada, se

houver algum tipo de recesso Institucional programado.

§Unico - O CEP/HMD/AESC podera recusar a apreciagio ética de protocolos de pesquisa
indicados pela CONEP, mediante justificativa.

Art. 252 - E vedado ao CEP/HMD/AESC a cobranca de quaisquer taxas para andlise de
protocolos de pesquisa.

Art. 262 - Os membros do CEP/HMD/AESC durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no CEP devem estar cientes da ordem estritamente sigilosa. As reunides
de avaliacdo sdo sempre fechadas ao publico e os membros do CEP e todos os funcionarios que
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tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaracio escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 272 - O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e estar
suficientemente motivado para subsidiar a decisdo do colegiado, com énfase nos seguintes
pontos: analise ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social; processo
de recrutamento, inclusio e exclusido dos participantes da pesquisa; processo de obtencio do
TCLE; justificativa para a dispensa do TCLE, se couber; procedimentos aptos a efetivacio da
garantia do sigilo e confidencialidade; protecdo dos participantes da pesquisa que se
encontram em situacdo de vulnerabilidade, quando pertinente; orcamento para realizacdo da
pesquisa; cronograma de execucdo. O parecer devera estar respaldado das Resolugdes CNS n?
466 de 12 de dezembro de 2012 e n2 510 de 7 de abril de 2016, complementada pela Norma
Operacional n® 001 de 2023 e demais documentos orientadores do CONEP
(https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf) e pelas leis brasileiras que protejam os
participantes de pesquisa em todas as suas etapas.

Art. 282 - A avaliacdo ética de todos os protocolos analisados, serdo apresentados pelos
relatores nas reunides mensais, e recebem a aprovacao por todos os membros presentes em
reunido.

§ Unico - Em situagdes excepcionais, ponderadas pela Coordenacdo podera ser emitido um
parecer "ad referendum"”, que sera analisado pelo Colegiado na primeira reunido ordinaria que
ocorrer e podera ser por ele alterado.

Art 292 - Se houver projeto em que um dos membros do CEP/HMD seja participante, direto ou
indiretamente do estudo, no momento da reunido de relatoria, o mesmo devera se retirar e
retornara apos a avaliacdo, sendo que os relatores serdo mantidos em sigilo.

Art. 302 - O relator recebera um protocolo para avaliar e dar seu parecer em um prazo maximo
de quinze (15) dias tteis da préoxima reuniio ordinaria.

Art. 312 - A checagem documental encaminhada pelo pesquisador serd realizada, pelo
funcionario administrativo, em até dez (10) dias uteis apds a submissao. A partir da
aceitacdo na integralidade dos documentos dos protocolos, o CEP/HMD/AESC emitira um
parecer inicial em até trinta (30) dias uteis, conforme exposto na Resolugdo CNS n° 466 de
12 de dezembro de 2012 complementada pela Norma Operacional n°001 de 2023.

Art. 322- O parecer de cada protocolo de pesquisa culminara com seu enquadramento em uma
das seguintes categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;
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b) Com pendéncia: quando a decisio é pela necessidade de correcdo, hipotese em que serdo
solicitadas altera¢des 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;

c) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

d) Arquivado: quando o pesquisador 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 participante da pesquisa;

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avalia¢io ética. Neste caso, o
protocolo é considerado encerrado.

Art. 332 - Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 dias tuteis,
contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o
CEP tera 30 dias tuteis para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

Art. 342 - 0 CEP/HMD/AESC, podera acatar dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra
parte, dendncias ou notificagdo de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a boa
conducdo da pesquisa, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da mesma.

§ Unico - O CEP/HMD/AESC em caso de dentincias de irregularidades de natureza ética,
requererd a direcdo da Institui¢cdo instauragao de sindicancia e, quando cabivel, comunicara os
fatos a CONEP ou a outras instdncias competentes.

Art. 352 - Em relacdo a tramitacdo de emendas e notificacdes:

a) Emenda é toda proposta de modificacdo do projeto original, apresentado com a
justificativa que a motivou. O documento devera ser apresentado de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e as justificativas
pertinentes. O pesquisador devera ser informado a utilizar os documentos “modelo”
que constam em nossa pagina do CEP;

b) Notificacdo é uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade
de encaminhar documentos ao CEP, por exemplo, comunica¢do de inicio do projeto,
carta de anuéncia da Instituicdo, relatdrio parcial e final de atividades, dentre outros.

Art. 362 - Em relacdo a tramitagao dos Eventos Adversos Graves (EAGs):

a) De acordo com a Carta Circular n? 13 de 02 de junho de 2020, da CONEP/SECNS/MS,
que dispde sobre a tramitacdo de EAGs no Sistema CEP/CONEP, apenas os eventos
adversos considerados como graves ocorridos no pais devem ser notificados;

b) Evento Adverso Grave (EAG) é qualquer ocorréncia desfavoravel com o participante
da pesquisa, apds a assinatura do TCLE, que resulte em: 1) Morte; 2) Ameaca ou risco
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de vida; 3) Necessidade de hospitalizacdo; 4) Prolongamento de hospitalizacao
preexistente; 5) Incapacidade ou dano permanente; 6) Anomalia congénita; ou 7)
Ocorréncia médica significativa que, baseada em julgamento médico apropriado, pode
prejudicar o participante e/ou requerer interven¢do médica ou cirurgica para prevenir
quaisquer das demais ocorréncias citadas;

c) Os EAGs devem ser enviados por Notificacdo, via Plataforma Brasil, a este CEP pelo
pesquisador responsavel do protocolo de pesquisa em até 5 dias Uteis a partir do
conhecimento sobre o EAG;

d) A andlise ética do EAG é atribuicdo exclusiva dos CEP, conforme consta no item 4.2. da
Carta Circular supracitada;

e) Ainda, além do CEP vinculado ao centro coordenador, a CONEP também fara avaliagao
do relatério consolidado sobre EAGs no caso do protocolo de estudo estar enquadrado
no item IX.4. da Resolucdo CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012 e conforme item 4.8.
da Carta Circular n? 13 de 02 de junho de 2020.

CAPITULOV
DO FUNCIONAMENTO DAS REUNIOES DO CEP

Art. 372 - Ao inicio de cada ano sdo agendadas as reunides para o ano em curso aprovadas em
reunido do Colegiado e enviadas aos seus membros.

Art. 382 - As reunides sdo realizadas uma (1) vez ao més, durante todo o ano, sem interrup¢ao
de més. Ocorrerdo sempre na segunda terca-feira de cada més, de forma hibrida (presencial e
online através da plataforma Institucional Teams) das 11:00h as 13:00h.

§ Primeiro - No minimo serdo realizadas 12 (doze) reunides ao ano;

§ Segundo - A pauta da reunido sera encaminhada em tempo habil para analise dos membros
do colegiado, preferencialmente na semana anterior a data da reunido;

§ Terceiro - Em situacdes excepcionais: catastrofe, greves, recesso institucional que atinja a
instituicdo as datas, horarios e localizacdo do CEP/HMD /AESC serio alteradas de acordo com a
situacdo, e informada aos membros do CEP;

§ Quarto - As alteracdes (dias e horario) serdo comunicadas a CONEP, comunidade de
pesquisadores e as instancias institucionais correlatas: residéncias médicas, grupos de
pesquisa, instituicdes de ensino, centros de pesquisa clinica parceiros e outros.

§ Quinto - O CEP/HMD/AESC tem o compromisso de firmar alteracées que ndo comprometam
prazos e envios de projetos, mantendo o e-mail como contato prioritario neste momento.
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Art. 392 - Os membros do CEP/HMD/AESC poderao ser convocados de forma extraordinaria
pela Coordenacdo, ou por 2/3 (dois tercos) de seus membros, por motivo relevante, sendo que
seus membros devem ser avisados nominalmente com antecedéncia minima de 1 (uma)
semana.

Art. 402 - As reunides de relatoria de projetos sido fechadas (comparecendo apenas os membros
do CEP e Funcionario Administrativo, e inicia com quérum minimo de nimero de 50% (mais
um) dos membros, mantendo-se a preservacao do sigilo e da confidencialidade, conforme
consta na Resolugdo CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012.

Art. 412 - As decisdes de assuntos gerais do CEP/HMD /AESC devem ser tomadas, nas reunides,
pela maioria simples dos presentes.

Art. 422 - As reunides serdo dirigidas pelo seu Coordenador ou, nas suas auséncias ou
impedimentos, pelo Coordenador Adjunto.

Art. 432 - As reunides serdo registradas em atas que serdo aprovadas na reunido do més
seguinte com assinatura de seus membros.

§ Unico - As reunides presenciais terdo lista de presenca na qual cada membro participante
assina de forma correspondente ao seu nome. De acordo com o Oficio Circular n® 25 de 17 de
outubro de 2022, também temos reuniodes realizadas em ambiente virtual. As reunides online
ocorrem através da plataforma Teams utilizada pela Instituicdo, com intuito de garantir a
privacidade, sigilo e confidencialidade dos assuntos tratados. A presenga é confirmada pelo
acesso e participacdo do membro relator e de foto com o registro de todos os participantes. A
foto devera ser incluida na mesma lista de presenga da reunido presencial.

Art. 442 - Os membros do Comité que faltarem a 3 (trés) reunides consecutivas ou 3 (trés)
intercaladas durante o mandato, sem justificativa aceita pela Coordenacdo do Comité, serao
suprimidos do quadro de relatores. Os membros poderdo faltar até 3 (trés) reunides com
justificativa. Sendo que, na ocorréncia da quarta falta, o membro sera suprimido do quadro de
relatores. Cabera assim, ao Comité, comunicar a Dire¢do da Instituicdo Mantenedora o nome
do membro relator excluido e informar o nome do substituto. Apds, sera emitido novo Ato de
designacdo dos integrantes do CEP, assinado pela Diretoria da AESC e, logo, comunicado a
CONEP.

Art. 452 - Das reunides serdo lavradas atas que serdo disponibilizadas a todos os membros do
CEP em até 30 (trinta) dias na pasta compartilhada do CEP/HMD/AESC, no Google Drive, com
todos o Comité. No referido documento constardo as seguintes informacdes: data, assuntos da
pauta, local, horario de inicio e término da reunido, participantes, membros ausentes com suas
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respectivas justificativas, projetos de pesquisa apreciados e assuntos gerais.

Art. 462 - 0 CEP/HMD/AESC possui sala propria e exclusiva, equipado com 1 (um)
computador tipo desktop, acesso a internet, telefone fixo e ramal préprio, 1 (uma) poltrona
para recepcionar os pesquisadores, armario com chave para guarda de material de consumo
e documentos. Todos os itens descritos neste item sdo de uso exclusivo do CEP/HMD/AESC.
Também dispde de pagina exclusiva no site institucional do Hospital Made de Deus. O CEP esta
localizado no 112 Andar do Hospital Mae de Deus, na Rua José de Alencar, 286, Bairro Menino
Deus, Porto Alegre - RS, CEP 90880-481.

§ Primeiro - O horario de funcionamento deste CEP para o atendimento de pesquisadores,
participantes de pesquisa e publico em geral é de segunda-feira a sexta-feira, das 08:00h as
12:00h e das 13:30h as 17:48h. O Comité possui Funcionario Administrativo exclusivo para as
atividades do CEP.

CAPITULO VI
DA EDUCACAO PERMANENTE PARA COMUNIDADE

Art. 472 - O CEP/HMD/AESC deve realizar atividades de educacdo permanente que
contemplem os membros internos e comunidade geral e que contribuam com desenvolvimento
cientifico e humano da sociedade.

Art48¢- 0 CEP/HMD/AESC devera realizar um plano de capacitagio interna para os membros,
aprovado em colegiado, e todos devem cumprir 100% do mesmo ao longo do ano.

CAPITULO VII
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art 492 - O Comité mantera a privacidade, o sigilo e confidencialidade de todas as informacdes
recebidas.

Art 502 - O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta e deve ser
aprovado pelo Colegiado, com quérum minimo de 2/3 (dois tercos) de seus membros,
comprovando-se por meio de assinatura deste proprio documento ou ata da reunido que o
aprovou.

Art 512 - Os casos omissos deste Regimento serdo decididos pelos membros deste CEP tendo
como base a legislacdo nacional sobre pesquisa envolvendo seres humanos (Resolugdo CNS n?
466 de 12 de dezembro de 2012 e demais normas complementares).
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Art 522 - 0 prazo de validade do registro e credenciamento deste CEP é de 4 (quatro) anos. Ao
final deste periodo, sera solicitada renovagdo do credenciamento junto a CONEP, conforme
disposto no Art. 72 da Resolugdo CNS n® 706 de 16 de fevereiro de 2023.

Art 532 - O presente Regimento sera revisado e atualizado, no maximo, a cada 4 (quatro) anos
e entra em vigor a partir da data de aprovagdo pela CONEP.

Porto Alegre, 04 de outubro de 2024.
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Aprovado em Reuniao do Colegiado em 8 de outubro de 2024.
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