Governo do Distrito Federal
. ‘ Hospital da Crianga de Brasilia José Alencar

Superintendéncia Executiva
A crianga merece o melhor

RESOLUGAO Ne 247/2023, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2023.

Homologa o novo Regimento Interno do
Comité de Etica em Pesquisa do Instituto
do Cancer Infantil e Pediatria
Especializada — Icipe/HCB.

A Superintendente Executiva e Presente do Colegiado Gestor do Hospital da Crianca de Brasilia José
Alencar, no uso de suas atribuicoes,

RESOLVE:

Art. 12 Homologar o novo Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto do Cancer
Infantil e Pediatria Especializada — Icipe/HCB, a forma do anexo, que passa a integrar o presente
documento.

Art. 22 Fica revogada a Resolugao n? 129, de 11 de janeiro de 2019.

Art. 32 Esta resolugdo entra vigor na data de sua assinatura.

VALDENIZE TIZIANI

Presidente do Colegiado Gestor

ANEXO |

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO INSTITUTO DO CANCER INFANTIL E
PEDIATRIA ESPECIALIZADA - ICIPE

CAPITULO |
NATUREZA E FINALIDADE



Art. 12.0 Comité de Etica em Pesquisa do Instituto do Cancer Infantil e Pediatria Especializada —
Icipe/HCB, é um colegiado multidisciplinar e independente, com “munus publico”, estabelecido
conforme as Resolugdes do Conselho Nacional de Saude n? 466/2012,n2 510/2016, n2 563/2017, n?
580/2018; apresentar Regimento Interno para o CEP, em atendimento a Resolugdo CNS n° 706/2023 e
Norma Operacional n? 001/2013, além das demais normas vigente para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
dentro dos padrdes éticos, preconizados universalmente.

Art. 22. O Hospital da Crianga de Brasilia, gerido pelo Instituto do Cancer Infantil e Pediatria
Especializada — Icipe, serd a instituicio mantenedora do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto do
Cancer Infantil e Pediatria Especializada — Icipe/HCB e responsdvel por prover as condi¢bes de
funcionamento.

CAPITULO Il
ORGANIZACAO
Secao |

Da Composicao e do Mandato

Art. 32. A composicao do Colegiado do CEP deve ser composta por, no minimo, nove membros, dentre
esses, 2(dois) Representantes de Participante de Pesquisa (RPP).

§ 12, A composi¢do do CEP/Icipe poderd variar de acordo com as especificidades da instituicdo, dos
temas de pesquisa a serem analisados e das necessidades legais. Podera, ainda, contar com
consultores “ad hoc”, pertencentes ou nao a instituicdo, com finalidade de fornecer subsidios
técnicos.

§ 22. A composicdao do CEP observard que nenhuma categoria profissional tenha uma representagao
superior a metade dos seus membros.

§ 32 Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e, se possivel,
representar as diversas areas de atuagdao multidisciplinar da instituicao.

§ 42. Os membros do CEP/Icipe ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagao, sendo
imprescindivel que sejam dispensados de suas obriga¢gdes na instituicao durante seus horarios de
trabalho no CEP/Icipe, dado o carater de relevancia publica da funcdo.

§ 52. O Representante de Participante de Pesquisa ndao deverd ser funcionario da instituicdo. Deve ser
pessoa interessada no estudo da ética na pesquisa, que visa assegurar os direitos e deveres dos
participantes de pesquisa, em conformidade a Resolu¢gdo CNS n? 466/2012, e representando os
interesses e preocupacdes da comunidade e sociedade local com base nos referenciais da bioética.

§ 62. As faltas do Representante de Participante de Pesquisa deverao ser informadas a instituicao que
o indicou, e, se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar nova indicacao de representante.

Art. 42 A nomeagdo dos membros do CEP/Icipe, serd feita por meio de portaria assinada pela
Superintendéncia Executiva do Hospital da Crianga de Brasilia José Alencar.

§ 12. O processo de eleicdo ao CEP/Icipe se dara através de formulario especifico encaminhado via
lista de transmissao institucional. A integragdao de novo membro devera ser submetida a aprova¢cao em
reunidao do Comité.

§ 22. O mandato dos membros do CEP/Icipe, do coordenador e do vice-coordenador serd de 4 (quatro)



anos, sendo permitida a reconduc¢do, conforme Artigo 12, Resolugdo CNS n2 706/2023.
§ 32. Ndo serd permitida, a cada ano, a renovagdo de mais de metade dos membros do CEP/Icipe.

§ 4°.0 CEP/Icipe serd presidido por um COORDENADOR, eleito entre seus pares, quando da
realizacao da primeira reuniao de trabalho do Comité para a primeira designacao, e na ultima reunidao
de cada quadriénio para as subsequentes, devendo observar o quérum minimo para reunides
deliberativas, ou seja, mais da metade dos membros. O coordenador eleito indicard o vice-
coordenador e ambos serdo referendados pelo presidente do Icipe, e 0 mandato sera de 04 (quatro)
anos, sendo permitida a recondugdo, conforme Artigo 12, Resolugdo CNS n2 706/2023. Nesta ocasido,
podera ser revista a composicao do comité, com vistas a sua renovagao.

Art. 52. O CEP/Icipe contard com um assistente administrativo fornecido pelo Icipe/Hospital da
Crianga, instituicao mantenedora do comité.

Art. 62.Todos os funciondrios do corpo assistencial e administrativo do HCB sdao considerados
consultores ad hoc do CEP/Icipe.

§ 12. O consultor ad hoc é aquele que, nao participando do Comité nem das reunides, é convidado a
dar seu parecer para assessorar o CEP/Icipe.

§ 22 . A busca da manifestacao de um consultor ad hoc pode ter uma das seguintes fungdes:
| - Ajudar a garantir o pluralismo do CEP/Icipe; e

Il - Garantir competéncia técnica ou especializada e a de promover a justica e a equidade na tomada
de decisdes.

Art. 72.E vedado tanto aos membros titulares quantos aos suplentes, bem como os consultores ad
hoc 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 a letra A),
item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.

Art. 82. Os membros do Comité de Etica do Icipe serdo excluidos nas seguintes hipéteses:
| - A pedido, feito expressamente pelo peticionario;
Il - Por morte ou incapacidade;

Il - Por deixar de comparecer sem justificativa a trés reunides consecutivas ou a quatro intercaladas
durante um ano.;

IV - Por deixar de comparecer com justificativa a trés reunides consecutivas ou a quatro intercaladas
durante um ano. O suplente assume como titular temporario, sendo solicitada nova indicacao.

Art. 92.Ao CEP/Icipe cabe comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar a CONEP as substituicdes efetivadas, justificando-as e, caso seja nomeado novo membro,
solicitar as devidas alterag¢des via formulario especifico.

Secao ll

Da competéncia e atribuigoes



Art. 10. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa do Instituto do Cancer Infantil e Pediatria
Especializada a avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres
humanos, de acordo com o estabelecido nas diretrizes éticas nacionais (Resolugdo CNS n2 466 de
12/12/2012 e complementares), diretrizes estas que ressaltam a necessidade de revisdo ética e
cientifica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando a salvaguardar a dignidade, liberdade,
autonomia, os direitos, a seguranca e o bem-estar do participante da pesquisa. Bem como, compete
elaborar o Regimento Interno Assim, o regimento interno deve ser aprovado por sua plendria, com
quérum minimo de dois tercos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da
reuniao que o aprovou e somente entrard em vigor apds a aprovacao da CONEP.

Art. 11. De acordo com a Resolucdo N2 466 do Conselho Nacional de Saude de 12/12/2012, a
eticidade da pesquisa implica em:

| - Respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndao, na pesquisa, por
intermédio de manifestacdao expressa, livre e esclarecida;

Il - Ponderagao entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos;

IIl -Garantia de que danos previsiveis serao evitados; e

IV - Relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideracdo dos interesses envolvidos, ndo
perdendo o sentido de sua destina¢ao sécio-humanitaria.

Art. 12 . S50 atribui¢cdes do CEP/Icipe:

| - Avaliar e revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primdria pelas decisGes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida
na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade em pesquisa e os direitos dos voluntarios
participantes;

Il - Emitir parecer consubstanciado por escrito e assinado pelo Coordenador, devidamente justificado,
orientado pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia;

Paragrafo Unico - O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da
aceitacao da integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser
realizada em até 10 dias apds a submissao.

Il - Esclarecer duvidas quanto as normas da legislacdo pertinente para o pesquisador e intermediar,
também, junto a CONEP;

IV - A revisao de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:
a) aprovado - quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

b) com pendéncia — quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipotese 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. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terda o prazo de trinta (30) dias corridos,
contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP
terd trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

c) ndo aprovado - quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal gravidade



que nao podem ser superados pela tramitagdo em pendéncia. Nas decisdes de ndo aprovagao, cabe
recurso ao préprio CEP e/ou CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for
apresentado para fundamentar a necessidade de uma reandlise;

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

e) suspenso - quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranga, 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 avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

V - O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
CEP/Icipe é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico. Os
membros e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais e reunides,
comprometem-se a manter sigilo, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade, salvo quando
ocorrer a pratica de infragdao penal que exija denuncia;

VIl - Garantir que ao receber denulncias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que
impliguem em riscos aos participantes da pesquisa, os fatos serdo comunicados as instancias
competentes para averigua¢ao e, quando couber, ao Ministério Publico;

VIl - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento dos protocolos completos de pesquisa, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o
encerramento do estudo, que ficard a disposicao das autoridades sanitarias;

VIl - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos aprovados através de relatorios semestrais dos
pesquisadores e zelar pela realizacao da pesquisa da forma como foi aprovada;

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

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

XI - Requerer instauragao de sindicancia a dire¢dao da instituicao nos casos de realizacao de pesquisas
ainda ndo aprovadas ou reprovadas, e de denuncias de irregularidades de natureza ética nas
pesquisas e, havendo comprova¢do, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS) e, no que couber, a outras instancias.

XIl - Encaminhar a CONEP:

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

b) projetos que encerrem uma situacao sobre a qual ndo houve consenso e que, por critério do CEP, se
deseje a manifestacao da CONEP;

c¢) notificacbes de eventos adversos graves, apds apreciagao e parecer quanto as medidas imediatas
tomadas pelo pesquisador;

d) relatério anual sobre o seu funcionamento conforme modelo divulgado pela CONEP e Resolucdo
CNS n2 706/2023;

e) as modificagcdes de sua composi¢cdao com as substituicdes de membros ocorridas, novo mandato e
eleicao de novo colegiado ou escolha de novo coordenador e consultas especificas sobre ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, assim como sugestdes para melhoria e adequagao do sistema e
das normas;



f) as alteragdes da infraestrutura, composicées dos membros ou do funciondrio administrativo.

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

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

b) eventos adversos sérios e inesperados relacionados com a conducdo ou resultado do estudo;
c) qualquer evento ou nova informacdo que possa afetar a relagcdo risco/beneficio do estudo;
XIV - Receber e encaminhar a CONEP/CNS os recursos das decisdes finais;

XVI - Manter comunicag¢do regular e permanente com a CONEP/CNS;

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

Art. 13. O CEP/Icipe, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacdo, se torna
corresponsavel por garantir a protecao dos participantes da pesquisa.

Secao lll

Das atribui¢cdes dos membros

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

| - Instalar e presidir suas reunides;
Il - Suscitar o pronunciamento do CEP/Icipe quanto as questdes relativas aos projetos de pesquisa;

Il - Tomar parte nas discussdes e votacOes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

IV - Indicar membros do comité para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdao de pareceres
necessarios a consecuc¢ao da finalidade da comissao, ouvido o plenario;

V - Convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em estudos e
participarem como consultores ad hoc na apreciagdo de matérias submetidas ao CEP/Icipe, ouvido o
plenario;

VI - Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvido o plenario;

VIl - Encaminhar plano de trabalho anual e relatérios mensais e consolidado anual a Diretoria de
Ensino e Pesquisa - DIREP.

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

XIX - Emitir parecer "ad referendum" em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos
membros para deliberag¢ao na reunido seguinte;

X - Estimular o continuo aperfeicoamento dos membros do CEP/Icipe em ética na pesquisa ou mesmo
designar membros com a responsabilidade de cuidar de forma especial desta tarefa;

XXI - Representar o CEP/Icipe em suas relagdes internas e externas.



Art. 15. Ao coordenador-adjunto incumbe:

| - Substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

Il - Prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do 6rgao;
Il - Assistir as reunides;

IV - Encaminhar e providenciar o cumprimento das delibera¢des do CEP/Icipe;

V - Organizar a pauta das reunides;

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

VIl - Designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario, relatores para os projetos
protocolados, e comunicar o envio da relatdria via Plataforma Brasil para apreciagdo, com
antecedéncia minima de dez dias da reunido;

VIl - Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memdria das reunides;
XIX - Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;

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

Art. 16. Aos membros do comité incumbem:

| - Estudar uma questdo ou analisar um protocolo de pesquisa nos prazos estabelecidos pelo
coordenador e apresentar um relatério que permita ampla discussdo dos aspectos éticos e
metodoldgicos envolvidos e uma tomada de decisdo pelo colegiado;

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

Il - Requerer votagao de matérias em regime de urgéncia;
IV - Apresentar proposicBes sobre as questdes atinentes ao CEP/Icipe;
V - Desempenhar atribui¢cdes que lhes forem conferidas;

VI - Manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados, conforme define a
resolugcdo CNS n2 466/12.

Art. 17. Ao assistente administrativo incumbe:
| - Atender aos pesquisadores e outros interlocutores;

Il - Receber os protocolos de pesquisa adequadamente elaborados em portugués e, quando em outro
idioma, na sua lingua original acompanhado de tradugdao juramentada e registra-los no sistema do
CEP, quando sera conferido um nimero que correspondera a sua identificagao;

IIl - Nao receber nem registrar protocolos de pesquisa incompletos, com excecdo dos documentos de
aprovagao no CEP do pais de origem, no caso de protocolos multicéntricos internacionais, quando as
avaliagOes sao feitas simultaneamente;

IV - Apresentar os protocolos registrados ao Coordenador para determinacao dos membros relatores
que procederao a analise;

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

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



VIl - Registrar a participacdo de relator ad hoc, quando houver, na andlise ética dos protocolos;

VIII - Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de atas, e
de registro de delibera¢des, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

IX - Assistir as reunides, distribuir a pauta da reunido, lavrar e assinar as atas de reunides;

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

XI - Providenciar, por determinagao do Coordenador, a convocagao das sessdes extraordinarias;
XIl - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

XIIl - Receber e expedir a correspondéncia do CEP/Icipe;

XIV - Elaborar os relatérios anuais.

Paragrafo unico. Somente registrar no sistema do CEP aqueles projetos que contenham os
documentos e informacdes elencados no item X.1 — Protocolo de Pesquisa — Resolucao CNS 466 de
12/12/2012 e outros documentos especificos, conforme as normas complementares para areas
tematicas especiais. Para tanto, serd utilizada a lista de checagem elaborada pela CONEP.

Secgao IV

Do funcionamento

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

Art. 19. As reunides serdao realizadas com quérum minimo de cinquenta por cento mais um de seus
membros, por meio de modalidade virtual e presencial. O controle de presenca é realizado no inicio de
cada reunido por meio de lista de presenca e ata. Os documentos ficam arquivados em pasta fisica e
digital, para auditoria, se necessario.

Art. 20 . As deliberagbes do CEP/Icipe serdo tomadas em reunides, por voto de pelo menos 50% + 1 de
todos os membros do CEP, respeitando o quérum minimo do Art. 19.

Art. 21.As deliberagbes serdao consignadas em pareceres assinados pelo Coordenador ou pelo
Coordenador Adjunto.

Art. 22.A pauta serda preparada incluindo as matérias definidas na reunidao anterior e com os
protocolos de pesquisa apresentados para apreciacao, em ordem cronolédgica de chegada.

Art. 23 . Adiscussao sera iniciada pelo relatdrio e parecer do relator, seguidas de outros membros que
voluntariamente poderdo apresentar seu ponto de vista.

Paragrafo Unico.Sempre que julgada necessaria poderd ser solicitada a apreciacdio de um
consultor ad hoc.



Art. 24. Os relatores poderao solicitar as diligéncias necessarias ao esclarecimento da matéria
proposta para analise.

Paragrafo unico. Apds entrar em pauta, a matéria deverd ser obrigatoriamente votada no prazo
maximo de até 30 dias.

Art. 25. O membro que nao se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame, podera
pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdao ou da votacdao, devendo
oferecer parecer até a reunido seguinte.

Art. 26. Os membros do comité nao participarao das apreciacdes e deliberacbes de projetos de
pesquisa em que estejam diretamente envolvidos, declarando conflito de interesse.

Art. 27. Sempre que houver algum impedimento dos membros titulares (férias, atestado médico, etc.)
o servico administrativo do CEP/Icipe, deverd ser comunicado com antecedéncia para que ocorra a
convocag¢ao em tempo habil de membro suplente.

Art. 28.As reunides do CEP sao fechadas ao publico, mantendo-se a preservacao do sigilo e
confidencialidade, conforme a Resolugdo CNS 466 de 12/2012.

CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS

Art. 29. O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de maioria simples dos
membros do CEP/Icipe, e deverad ser aprovado por sua plendria, com pelo menos, quérum minimo de
dois tercos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reuniao que o aprovou. O
regimento interno somente entrara em vigor apds aprovacao da CONEP.

Art. 30.0 papel educativo desempenhado pelo CEP/Icipe serd destinado a capacitacdo interna de
seus membros, dos funcionarios do HCB e da comunidade académica e serdao realizados por
intermédio de palestras, semindrios ao publico e reunides académicas.

Paragrafo unico. O CEP formulard e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de
permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade académica e promog¢ao da educagao
em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 31.0 horério de funcionamento do CEP/Icipe serd de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h, de
acordo com calendario anual previamente disponibilizado aos publicos do CEP/Icipe.

Art.32. O CEP contara, para o desenvolvimento de suas atividades, com um Assistente Administrativo,
designado exclusiva e especificamente para essa fungao pela instituicdo mantenedora.

Art. 33. 0 CEP/Icipe funcionard em sala administrativa exclusiva, nas instalag@es fisicas do Hospital
da Crianca de Brasilia, no AENW n2 3 Lote A - Hospital da Crianca de Brasilia José Alencar, Bloco I,



Sala 1015, Setor Noroeste - Brasilia/DF, CEP: 70684-831.
Paragrafo unico. As atividades do Comité, de relevante interesse publico, ndo serdo paralisadas por

situagOes de greve ou recesso inconstitucional. Informamos que além de informar imediatamente a
Conep (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia das situacdes de Greve e
antecipadamente Recesso Institucional. Participamos que, de acordo com a Carta Circular n2
244/2016, da Conep, cabe ao CEP em caso de:

"Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (por exemplo: comissdes de pds-graduacao, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a
situagao, informando se havera interrupcao temporaria da tramitacdao dos protocolos, e se a
tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de durag¢ao estimado da greve e as formas
de contato com a Conep, de modo que permaneg¢am assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade
e apresentagdao de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagao aos projetos de carater
académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos
alunos, de acordo com a situacao de cada um, caso haja atraso na avaliacdao ética pelo CEP
institucional; e informar a Conep quais as providéncias que serao adotadas para regularizar a sua
atuacao quanto a tramitacdao de protocolos para apreciagao ética, apds o periodo de paralisacao, e
Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via
eletrébnica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso; e aos
participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragao do recesso e as formas
de contato com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentagao de denuncia durante todo o periodo do recesso".

Art. 34.0 CEP/Icipe disponibilizara amplamente o endereco eletronico, bem como os numeros de
telefone para seus publicos (pesquisadores, usuarios, etc), para recebimento de denudncias e
comunicacao de efeitos adversos.

Art. 35. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdao do presente Regimento Interno serao
dirimidas pelo CEP/Icipe em reunido, com a presenca de, pelo menos, metade de seus membros, e em
grau de recurso, pela CONEP.

Art. 36. 0 prazo de validade do registro e credenciamento do CEP, serd de 04 (quatro) anos. Ao final
desse periodo devera ser solicitada a renovag¢ao do credenciamento junto a CONEP, conforme disposto
no artigo 7° da Resolugcao CNS.

VALDENIZE TIZIANI

Diretora de Ensino e Pesquisa Presidente do Colegiado Gestor

Membros do CEP/ Icipe
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