
Governo do Distrito Federal
Hospital da Criança de Brasília José Alencar

Superintendência Executiva
 

RESOLUÇÃO Nº 247/2023, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2023.

 

Homologa o novo Regimento Interno do
Comitê de É6ca em Pesquisa do Ins6tuto
do Câncer Infan6l e Pediatria
Especializada – Icipe/HCB.

 

 

A Superintendente Execu6va e Presente do Colegiado Gestor do Hospital da Criança de Brasília José
Alencar, no uso de suas atribuições,

 

RESOLVE:

Art. 1º Homologar o novo Regimento Interno do Comitê de É6ca em Pesquisa do Ins6tuto do Câncer
Infan6l e Pediatria Especializada – Icipe/HCB, a forma do anexo, que passa a integrar o presente
documento.

Art. 2º Fica revogada a Resolução nº  129, de 11 de janeiro de 2019.

Art. 3º Esta resolução entra vigor na data de sua assinatura.

 

VALDENIZE TIZIANI

Presidente do Colegiado Gestor

 

 

ANEXO I

 

REGIMENTO INTERNO DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DO INSTITUTO DO CÂNCER INFANTIL E
PEDIATRIA ESPECIALIZADA - ICIPE

 

CAPÍTULO I 

 NATUREZA E FINALIDADE
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Art. 1º. O Comitê de É6ca em Pesquisa do Ins6tuto do Câncer Infan6l e Pediatria Especializada –
Icipe/HCB, é um colegiado mul6disciplinar e independente, com “múnus público”, estabelecido
conforme as Resoluções do Conselho Nacional de Saúde nº 466/2012,nº 510/2016, nº 563/2017, nº
580/2018; apresentar Regimento Interno para o CEP, em atendimento a Resolução CNS n° 706/2023 e
Norma Operacional nº 001/2013, além das demais normas vigente para defender os interesses dos
par6cipantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
dentro dos padrões éticos, preconizados universalmente.

Art. 2º. O Hospital da Criança de Brasília, gerido pelo Ins6tuto do Câncer Infan6l e Pediatria
Especializada – Icipe, será a ins6tuição mantenedora do Comitê de É6ca em Pesquisa do Ins6tuto do
Câncer Infan6l e Pediatria Especializada – Icipe/HCB e responsável por prover as condições de
funcionamento.

 

CAPÍTULO II

ORGANIZAÇÃO

Seção I

Da Composição e do Mandato

 

Art. 3º. A composição do Colegiado do CEP deve ser composta por, no mínimo, nove membros, dentre
esses, 2(dois) Representantes de Participante de Pesquisa (RPP).

§ 1º. A composição do CEP/Icipe poderá variar de acordo com as especificidades da ins6tuição, dos
temas de pesquisa a serem analisados e das necessidades legais. Poderá, ainda, contar com
consultores “ad hoc”, pertencentes ou não à ins6tuição, com finalidade de fornecer subsídios
técnicos.

§ 2º. A composição do CEP observará que nenhuma categoria profissional tenha uma representação
superior à metade dos seus membros.

§ 3º. Pelo menos metade dos membros deverá possuir experiência em pesquisa e, se possível,
representar as diversas áreas de atuação multidisciplinar da instituição.

§ 4º. Os membros do CEP/Icipe não poderão ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentação, sendo
imprescindível que sejam dispensados de suas obrigações na ins6tuição durante seus horários de
trabalho no CEP/Icipe, dado o caráter de relevância pública da função.

§ 5º. O Representante de Par6cipante de Pesquisa não deverá ser funcionário da ins6tuição. Deve ser
pessoa interessada no estudo da é6ca na pesquisa, que visa assegurar os direitos e deveres dos
par6cipantes de pesquisa, em conformidade a Resolução CNS nº 466/2012, e representando os
interesses e preocupações da comunidade e sociedade local com base nos referenciais da bioética.

§ 6º. As faltas do Representante de Par6cipante de Pesquisa deverão ser informadas a ins6tuição que
o indicou, e, se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar nova indicação de representante.

 

Art. 4º A nomeação dos membros do CEP/Icipe, será feita por meio de portaria assinada pela
Superintendência Executiva do Hospital da Criança de Brasília José Alencar.

§ 1º. O processo de eleição ao CEP/Icipe se dará através de formulário específico encaminhado via
lista de transmissão institucional. A integração de novo membro deverá ser submetida à aprovação em
reunião do Comitê.

§ 2º. O mandato dos membros do CEP/Icipe, do coordenador e do vice-coordenador será de 4 (quatro)
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anos, sendo permitida a recondução, conforme Artigo 12, Resolução CNS nº 706/2023.

§ 3º. Não será permitida, a cada ano, a renovação de mais de metade dos membros do CEP/Icipe.

§ 4º. O CEP/Icipe será presidido por um COORDENADOR, eleito entre seus pares, quando da
realização da primeira reunião de trabalho do Comitê para a primeira designação, e na úl6ma reunião
de cada quadriênio para as subsequentes, devendo observar o quórum mínimo para reuniões
delibera6vas, ou seja, mais da metade dos membros. O coordenador eleito indicará o vice-
coordenador e ambos serão referendados pelo presidente do Icipe, e o mandato será de 04 (quatro)
anos, sendo permi6da a recondução, conforme Ar6go 12, Resolução CNS nº 706/2023. Nesta ocasião,
poderá ser revista a composição do comitê, com vistas a sua renovação.

 

Art. 5º . O CEP/Icipe contará com um assistente administra6vo fornecido pelo Icipe/Hospital da
Criança, instituição mantenedora do comitê.

 

Art. 6º. Todos os funcionários do corpo assistencial e administra6vo do HCB são considerados
consultores ad hoc do CEP/Icipe.

§ 1º. O consultor ad hoc é aquele que, não par6cipando do Comitê nem das reuniões, é convidado a
dar seu parecer para assessorar o CEP/Icipe.

§ 2º . A busca da manifestação de um consultor ad hoc pode ter uma das seguintes funções:

I - Ajudar a garantir o pluralismo do CEP/Icipe; e

II - Garan6r competência técnica ou especializada e a de promover a jus6ça e a equidade na tomada
de decisões.

 

Art. 7º. É vedado tanto aos membros Utulares quantos aos suplentes, bem como os consultores ad
hoc exercer a6vidades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse público e sua
imparcialidade no exercício de suas a6vidades no sistema CEP/Conep, em conformidade a letra A),
item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.

 

Art. 8º. Os membros do Comitê de Ética do Icipe serão excluídos nas seguintes hipóteses:

I -  A pedido, feito expressamente pelo peticionário;

II -  Por morte ou incapacidade;

III - Por deixar de comparecer sem jus6fica6va a três reuniões consecu6vas ou a quatro intercaladas
durante um ano.;

IV - Por deixar de comparecer com jus6fica6va a três reuniões consecu6vas ou a quatro intercaladas
durante um ano. O suplente assume como titular temporário, sendo solicitada nova indicação.

 

Art. 9º. Ao CEP/Icipe cabe comunicar as situações de vacância ou afastamento de membros e
encaminhar à CONEP as subs6tuições efe6vadas, jus6ficando-as e, caso seja nomeado novo membro,
solicitar as devidas alterações via formulário específico.

 

Seção II

Da competência e atribuições
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Art. 10. Compete ao Comitê de É6ca em Pesquisa do Ins6tuto do Câncer Infan6l e Pediatria
Especializada a avaliação e acompanhamento dos aspectos é6cos da pesquisa envolvendo seres
humanos, de acordo com o estabelecido nas diretrizes é6cas nacionais (Resolução CNS nº 466 de
12/12/2012 e complementares), diretrizes estas que ressaltam a necessidade de revisão é6ca e
cien6fica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando a salvaguardar a dignidade, liberdade,
autonomia, os direitos, a segurança e o bem-estar do par6cipante da pesquisa.  Bem como, compete
elaborar o Regimento Interno Assim, o regimento interno deve ser aprovado por sua plenária, com
quórum mínimo de dois terços dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da
reunião que o aprovou e somente entrará em vigor após a aprovação da CONEP.

 

Art. 11 . De acordo com a Resolução Nº 466 do Conselho Nacional de Saúde de 12/12/2012, a
eticidade da pesquisa implica em:

 I - Respeito ao par6cipante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou não, na pesquisa, por
intermédio de manifestação expressa, livre e esclarecida;

II - Ponderação entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou cole6vos,
comprometendo-se com o máximo de benefícios e o mínimo de danos e riscos;

III -Garantia de que danos previsíveis serão evitados; e

IV - Relevância social da pesquisa, o que garante a igual consideração dos interesses envolvidos, não
perdendo o sentido de sua destinação sócio-humanitária.

 

Art. 12 . São atribuições do CEP/Icipe:

I - Avaliar e revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os mul6cêntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primária pelas decisões sobre a é6ca da pesquisa a ser desenvolvida
na instituição, de modo a garantir e resguardar a integridade em pesquisa e os direitos dos voluntários
participantes;

II - Emi6r parecer consubstanciado por escrito e assinado pelo Coordenador, devidamente jus6ficado,
orientado pelos princípios da impessoalidade, transparência, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiência;

Parágrafo Único - O prazo para emissão do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a par6r da
aceitação da integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental deverá ser
realizada em até 10 dias após a submissão.

III - Esclarecer dúvidas quanto às normas da legislação per6nente para o pesquisador e intermediar,
também, junto à CONEP;

IV - A revisão de cada protocolo culminará com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) aprovado - quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execução;

b) com pendência – quando a decisão é pela necessidade de correção, hipótese em que
serão solicitadas alterações ou complementações do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigência feita, o protocolo con6nua em “pendência”, enquanto esta não es6ver completamente
atendida. Se o parecer for de pendência, o pesquisador terá o prazo de trinta (30) dias corridos,
contados a par6r de sua emissão na Plataforma Brasil, para atendê-la. Decorrido este prazo, o CEP
terá trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

c) não aprovado - quando a decisão considera que os óbices é6cos do protocolo são de tal gravidade
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que não podem ser superados pela tramitação em pendência. Nas decisões de não aprovação, cabe
recurso ao próprio CEP e/ou CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for
apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanálise;

d) arquivado - quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas às pendências
apontadas ou para recorrer;

e) suspenso - quando a pesquisa aprovada, já em andamento, deve ser interrompida por mo6vo de
segurança, especialmente referente ao participante da pesquisa;

f) re6rado - quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitação do pesquisador responsável, mediante
jus6fica6va, para a re6rada do protocolo, antes de sua avaliação é6ca. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

V - O conteúdo tratado durante todo o procedimento de análise dos protocolos tramitados no
CEP/Icipe é de ordem estritamente sigilosa e suas reuniões são sempre fechadas ao público. Os
membros e todos os funcionários que têm acesso aos documentos, inclusive virtuais e reuniões,
comprometem-se a manter sigilo, por declaração escrita, sob pena de responsabilidade, salvo quando
ocorrer a prática de infração penal que exija denúncia;

VII - Garan6r que ao receber denúncias ou perceber situações de infrações é6cas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos par6cipantes da pesquisa, os fatos serão comunicados às instâncias
competentes para averiguação e, quando couber, ao Ministério Público;

VII - Manter a guarda confidencial de todos os dados ob6dos na execução de sua tarefa e
arquivamento dos protocolos completos de pesquisa, por um período mínimo de 5 (cinco) anos após o
encerramento do estudo, que ficará à disposição das autoridades sanitárias;

VIII - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos aprovados através de relatórios semestrais dos
pesquisadores e zelar pela realização da pesquisa da forma como foi aprovada;

IX - Apreciar as eventuais emendas aos protocolos em desenvolvimento e as no6ficações de eventos
adversos graves ocorridos;

X - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexão em torno da ética na ciência;

XI - Requerer instauração de sindicância à direção da ins6tuição nos casos de realização de pesquisas
ainda não aprovadas ou reprovadas, e de denúncias de irregularidades de natureza é6ca nas
pesquisas e, havendo comprovação, comunicar à Comissão Nacional de É6ca em Pesquisa
(CONEP/MS) e, no que couber, a outras instâncias.

 

XII - Encaminhar à CONEP:

a) protocolos de pesquisa que necessitam aprovação da mesma, com parecer consubstanciado via
Plataforma Brasil;

b) projetos que encerrem uma situação sobre a qual não houve consenso e que, por critério do CEP, se
deseje a manifestação da CONEP;

c) no6ficações de eventos adversos graves, após apreciação e parecer quanto às medidas imediatas
tomadas pelo pesquisador;

d) relatório anual sobre o seu funcionamento conforme modelo divulgado pela CONEP e Resolução
CNS nº 706/2023;

e) as modificações de sua composição com as subs6tuições de membros ocorridas, novo mandato e
eleição de novo colegiado ou escolha de novo coordenador e consultas específicas sobre é6ca em
pesquisa envolvendo seres humanos, assim como sugestões para melhoria e adequação do sistema e
das normas;
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f) as alterações da infraestrutura, composições dos membros ou do funcionário administrativo.

XIII - Receber dos envolvidos na pesquisa ou de qualquer outra parte, denúncias de abuso ou
no6ficação sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificação ou suspensão da pesquisa, nas seguintes situações:

a) emenda ao protocolo que possa afetar os direitos, a segurança e/ou bem-estar dos par6cipantes da
pesquisa ou a condução do estudo;

b) eventos adversos sérios e inesperados relacionados com a condução ou resultado do estudo;

c) qualquer evento ou nova informação que possa afetar a relação risco/benefício do estudo;

XIV - Receber e encaminhar a CONEP/CNS os recursos das decisões finais;

XVI -  Manter comunicação regular e permanente com a CONEP/CNS;

XVII -Comunicar à CONEP/CNS e à Anvisa a ocorrência de eventos adversos graves.

 

Art. 13. O CEP/Icipe, ao analisar e decidir sobre as pesquisas subme6das à sua apreciação, se torna
corresponsável por garantir a proteção dos participantes da pesquisa.

 

Seção III

Das atribuições dos membros

 

Art. 14 .  Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as a6vidades do CEP/Icipe e
especificamente:

I - Instalar e presidir suas reuniões;

II - Suscitar o pronunciamento do CEP/Icipe quanto às questões relativas aos projetos de pesquisa;

III - Tomar parte nas discussões e votações e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

IV - Indicar membros do comitê para realização de estudos, levantamentos e emissão de pareceres
necessários à consecução da finalidade da comissão, ouvido o plenário;

V - Convidar en6dades, cien6stas, técnicos e personalidades para colaborarem em estudos e
par6ciparem como consultores ad hoc na apreciação de matérias subme6das ao CEP/Icipe, ouvido o
plenário;

VI - Propor diligências consideradas imprescindíveis ao exame da matéria, ouvido o plenário;

VII - Encaminhar plano de trabalho anual e relatórios mensais e consolidado anual à Diretoria de
Ensino e Pesquisa - DIREP.

VIII - Assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denúncias ou outras matérias
pertinentes ao CEP/Icipe, segundo as deliberações tomadas em reunião;

XIX - Emi6r parecer "ad referendum" em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos
membros para deliberação na reunião seguinte;

X - Es6mular o con6nuo aperfeiçoamento dos membros do CEP/Icipe em é6ca na pesquisa ou mesmo
designar membros com a responsabilidade de cuidar de forma especial desta tarefa;

XXI - Representar o CEP/Icipe em suas relações internas e externas.
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Art. 15. Ao coordenador-adjunto incumbe:

I - Substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

II - Prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competência do órgão;

III - Assistir às reuniões;

IV - Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberações do CEP/Icipe;

V - Organizar a pauta das reuniões;

VI - Receber as correspondências, projetos, denúncias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;

VII - Designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenário, relatores para os projetos
protocolados, e comunicar o envio da relatória via Plataforma Brasil para apreciação, com
antecedência mínima de dez dias da reunião;

VIII - Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memória das reuniões;

XIX - Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em análise;

X - eEaborar relatório anual das atividades do CEP/Icipe a ser encaminhado à CONEP.

 

Art. 16. Aos membros do comitê incumbem:

I - Estudar uma questão ou analisar um protocolo de pesquisa nos prazos estabelecidos pelo
coordenador e apresentar um relatório que permita ampla discussão dos aspectos é6cos e
metodológicos envolvidos e uma tomada de decisão pelo colegiado;

II - Comparecer às reuniões, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e manifestando-se a
respeito das matérias em discussão;

III - Requerer votação de matérias em regime de urgência;

IV - Apresentar proposições sobre as questões atinentes ao CEP/Icipe;

V - Desempenhar atribuições que lhes forem conferidas;

VI - Manter o sigilo das informações referentes aos processos apreciados, conforme define a
resolução CNS nº 466/12.

 

Art. 17. Ao assistente administrativo incumbe:

I - Atender aos pesquisadores e outros interlocutores;

II - Receber os protocolos de pesquisa adequadamente elaborados em português e, quando em outro
idioma, na sua língua original acompanhado de tradução juramentada e registrá-los no sistema do
CEP, quando será conferido um número que corresponderá à sua identificação;

III - Não receber nem registrar protocolos de pesquisa incompletos, com exceção dos documentos de
aprovação no CEP do país de origem, no caso de protocolos mul6cêntricos internacionais, quando as
avaliações são feitas simultaneamente;

IV - Apresentar os protocolos registrados ao Coordenador para determinação dos membros relatores
que procederão à análise;

V - Encaminhar os protocolos de pesquisa completos para apreciação dos relatores designados
pelo Coordenador;

VI -  Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem ser
examinados nas reuniões do CEP/Icipe;
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examinados nas reuniões do CEP/Icipe;

VII - Registrar a participação de relator ad hoc, quando houver, na análise ética dos protocolos;

VIII - Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de atas, e
de registro de deliberações, rubricando-os e mantendo-os sob vigilância;

IX - Assistir às reuniões, distribuir a pauta da reunião, lavrar e assinar as atas de reuniões;

X - Dar encaminhamento ao expediente de acordo com o processo de trabalho definido;

XI - Providenciar, por determinação do Coordenador, a convocação das sessões extraordinárias;

XII - Providenciar o cumprimento das diligências determinadas;

XIII - Receber e expedir a correspondência do CEP/Icipe;

XIV - Elaborar os relatórios  anuais.

Parágrafo único . Somente registrar no sistema do CEP aqueles projetos que contenham os
documentos e informações elencados no item X.1 – Protocolo de Pesquisa – Resolução CNS 466 de
12/12/2012 e outros documentos específicos, conforme as normas complementares para áreas
temáticas especiais. Para tanto, será utilizada a lista de checagem elaborada pela CONEP.

 

Seção IV

Do funcionamento

 

Art. 18 . O CEP/Icipe reunir-se-á ordinariamente 11 (onze) vezes ao ano, mensalmente, de fevereiro a
dezembro, e extraordinariamente por convocação do seu Coordenador ou em decorrência de
requerimento de metade mais um dos seus membros.

 

Art. 19. As reuniões serão realizadas com quórum mínimo de cinquenta por cento mais um de seus
membros, por meio de modalidade virtual e presencial. O controle de presença é realizado no início de
cada reunião por meio de lista de presença e ata. Os documentos ficam arquivados em pasta Xsica e
digital, para auditoria, se necessário.

 

Art. 20 . As deliberações do CEP/Icipe serão tomadas em reuniões, por voto de pelo menos 50% + 1 de
todos os membros do CEP, respeitando o quórum mínimo do Art. 19.

 

Art. 21. As deliberações serão consignadas em pareceres assinados pelo Coordenador ou pelo
Coordenador Adjunto.

 

Art. 22. A pauta será preparada incluindo as matérias definidas na reunião anterior e com os
protocolos de pesquisa apresentados para apreciação, em ordem cronológica de chegada.

 

Art. 23 . A discussão será iniciada pelo relatório e parecer do relator, seguidas de outros membros que
voluntariamente poderão apresentar seu ponto de vista.

Parágrafo único. Sempre que julgada necessária poderá ser solicitada a apreciação de um
consultor ad hoc.
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Art. 24. Os relatores poderão solicitar as diligências necessárias ao esclarecimento da matéria
proposta para análise.

Parágrafo único . Após entrar em pauta, a matéria deverá ser obrigatoriamente votada no prazo
máximo de até 30 dias.

 

Art. 25. O membro que não se julgar suficientemente esclarecido quanto à matéria em exame, poderá
pedir vistas do expediente, propor diligências ou adiamento da discussão ou da votação, devendo
oferecer parecer até a reunião seguinte.

 

Art. 26. Os membros do comitê não par6ciparão das apreciações e deliberações de projetos de
pesquisa em que estejam diretamente envolvidos, declarando conflito de interesse.

 

Art. 27. Sempre que houver algum impedimento dos membros 6tulares (férias, atestado médico, etc.)
o serviço administra6vo do CEP/Icipe, deverá ser comunicado com antecedência para que ocorra a
convocação em tempo hábil de membro suplente.

 

Art. 28. As reuniões do CEP são fechadas ao público, mantendo-se a preservação do sigilo e
confidencialidade, conforme a Resolução CNS 466 de 12/2012.

 

CAPÍTULO III

 DISPOSIÇÕES FINAIS

 

Art. 29. O presente Regimento Interno poderá ser alterado mediante proposta de maioria simples dos
membros do CEP/Icipe, e deverá ser aprovado por sua plenária, com pelo menos, quórum mínimo de
dois terços dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reunião que o aprovou. O
regimento interno somente entrará em vigor após aprovação da CONEP.

 

Art. 30. O papel educa6vo desempenhado pelo CEP/Icipe será des6nado à capacitação interna de
seus membros, dos funcionários do HCB e da comunidade acadêmica e serão realizados por
intermédio de palestras, seminários ao público e reuniões acadêmicas.

Parágrafo único. O CEP formulará e aprovará, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de
permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade acadêmica e promoção da educação
em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

 

Art. 31. O horário de funcionamento do CEP/Icipe será de segunda à sexta-feira, das 8h às 17h, de
acordo com calendário anual previamente disponibilizado aos públicos do CEP/Icipe.

 

Art.32. O CEP contará, para o desenvolvimento de suas a6vidades, com um Assistente Administra6vo,
designado exclusiva e especificamente para essa função pela instituição mantenedora.

 

Art. 33. O CEP/Icipe funcionará em sala administra6va exclusiva, nas instalações fisicas do Hospital
da Criança de Brasília, no AENW nº 3 Lote A - Hospital da Criança de Brasília José Alencar, Bloco II,
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Sala 1015, Setor Noroeste - Brasília/DF, CEP: 70684-831.

Parágrafo único. As atividades do Comitê, de relevante interesse público, não serão paralisadas por

situações de greve ou recesso incons6tucional. Informamos que além de informar imediatamente à
Conep (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorrência das situações de Greve e
antecipadamente Recesso Ins6tucional. Par6cipamos que, de acordo com a Carta Circular nº
244/2016, da Conep, cabe ao CEP em caso de:

"Greve Ins6tucional: comunicar à comunidade de pesquisadores e às instâncias ins6tucionais
correlatas (por exemplo: comissões de pós-graduação, centro de pesquisa clínica, outros) quanto à
situação, informando se haverá interrupção temporária da tramitação dos protocolos, e se a
tramitação permanecerá paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
par6cipantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duração es6mado da greve e as formas
de contato com a Conep, de modo que permaneçam assis6dos em casos de dúvidas sobre a e6cidade
e apresentação de denúncia durante todo o período da greve; e em relação aos projetos de caráter
acadêmico, como TCC, mestrado e doutorado, a ins6tuição deverá adequar devidamente os prazos dos
alunos, de acordo com a situação de cada um, caso haja atraso na avaliação é6ca pelo CEP
ins6tucional; e informar à Conep quais as providências que serão adotadas para regularizar a sua
atuação quanto à tramitação de protocolos para apreciação é6ca, após o período de paralisação, e
Recesso Ins6tucional: informar, com a devida antecedência e por meio de ampla divulgação por via
eletrônica, à comunidade de pesquisadores o período exato de duração do recesso; e aos
par6cipantes de pesquisa e seus representantes o período exato de duração do recesso e as formas
de contato com o CEP e a Conep, de modo que permaneçam assis6dos em casos de dúvidas sobre a
eticidade e apresentação de denúncia durante todo o período do recesso".

 

 

Art. 34. O CEP/Icipe disponibilizará amplamente o endereço eletrônico, bem como os números de
telefone para seus públicos (pesquisadores, usuários, etc), para recebimento de denúncias e
comunicação de efeitos adversos.

 

Art. 35. Os casos omissos e as dúvidas surgidas na aplicação do presente Regimento Interno serão
dirimidas pelo CEP/Icipe em reunião, com a presença de, pelo menos, metade de seus membros, e em
grau de recurso, pela CONEP.

 

Art. 36. O prazo de validade do registro e credenciamento do CEP, será de 04 (quatro) anos. Ao final
desse período deverá ser solicitada a renovação do credenciamento junto à CONEP, conforme disposto
no artigo 7° da Resolução CNS.

 

VALDENIZE TIZIANI

Diretora de Ensino e Pesquisa Presidente do Colegiado Gestor

 

Membros do CEP/ Icipe
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