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COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO HOSPITAL SOFIA FELDMAN — CEP/HSF
REGIMENTO INTERNO - 2025

CAPITULO | — DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 12 O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Sofia Feldman (HSF), doravante designado neste
regimento como "CEP/HSF", homologada em reunido ordinaria do Colegiado Diretor da Fundagdo
Integral de Assisténcia a Saude (FAIS/HSF) realizada em 14 de abril de 2005, tem por finalidade fazer
cumprir as determina¢des da na Lei n? 14.874/2024 e Resolucdo n° 466 de 12 de dezembro de 2012,
do Conselho Nacional de Saude (CNS), no que diz respeito aos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos nesta Instituicdo e resolu¢cdes complementares. Este Comité se reporta a
Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), que é uma instancia colegiada, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao CNS.

§12 O Comité de Etica, atua de forma independente e autébnoma, deverd desempenhar papel
consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia.

§2° O Comité de Etica, ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, torna-se corresponsavel por
garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

§32 Os membros do CEP/HSF deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes, durante o
exercicio das suas fun¢Oes, mantendo sob carater confidencial as informagGes recebidas. Devem
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflitos de interesse.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 22 O Comité serd composto por, no minimo, 9 (nove) membros titulares, dentre estes pelo
menos 1 membro do Representante de Participante de Pesquisa (RPP), atendendo ao disposto na Lei
n? 14.874/2024. Novos membros sdo selecionados por meio de indicagido direta do colegiado do
CEP/HSF e, apds essa etapa, aqueles que atenderem aos critérios estabelecidos na legislacdo vigente
sdo convidados a integrar o colegiado. Finalizado este processo a nomeacdo é homologada pelo
representante legal da FAIS/HSF, conforme Resolugdo 706/2023.

§12 O CEP/HSF sera constituido por profissionais de diferentes categorias, que atuam na area da satude
da mulher e do recém-nascido ou em area afim, incluindo os representantes dos participantes de
pesquisa que serao indicados por organizacdo ou movimento social, preferencialmente conselho de
politicas publicas conforme Resolugdo do CNS n2 647/2020.

§22 O CEP/HSF podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo, dependendo
da especificidade do projeto de pesquisa a ser analisado com objetivo de fornecer subsidios técnicos
para analise de projetos especifico.

§32 O consultor ad hoc ndo é um membro do CEP/HSF, assim ndo participara das reunides ou tera
acesso a todo o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas
consideragbes, o consultor ad hoc estara na reunido junto com os demais membros e recebera do
coordenador do CEP/HSF as informacdes estritamente necessarias para fornecer sybsidios técnicos
para analise de projetos especifico.

8§42 No caso de pesquisa com grupos vulneraveis, comunidades e coletividades podera|ser convidado
um representante do respectivo grupo, como membro ad hoc do|CEP/HSF, para partici <ar da dlscussao
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Artigo 32 A duracio do mandato dos membros do CEP/HSF sera de 4 (quatro) anos conforme artigo
12, Resolucdo CNS n2 706/2023, sendo permitida a reconducdo por 10 mandatos. Quando necessario
sera realizada indicacdo de novos membros para o CEP/HSF, utilizando do recurso de indicagdo interna,
sendo homologado a nomeacdo pelo representante legal da FAIS/HSF. Para as duas situacdes a
indicacdo devera ser aprovada por pelo menos 50% mais um dos membros deste CEP em reunido
deliberativa. O pelo representante legal da FAIS/HSF sera responsavel pela homologacdo dos membros
eleitos para a composicdo do CEP/HSF.

Artigo 42 O Comité terd um coordenador e um vice coordenador conforme estabelecido:

§12 O coordenador e o vice coordenador do CEP/HSF serdo indicados pelos membros do comité, sendo
a aprovacdo realizada em reunido deliberativa de eleicdo por votacdo da maioria absoluta (50% mais
um) do nimero total dos membros deste CEP, conforme Resolucdo do CNS n® 706/2023.

§22 O coordenador e o vice coordenador ndo poderao apresentar potencial conflito de interesse no
desempenho de suas atividades vinculadas ao CEP/HSF.

§32 A duragdo do mandato do coordenador e do vice coordenador do CEP/HSF sera de 4 (quatro) anos
conforme artigo 12, Resolugdo CNS n? 706/2023, sendo permitida a reconducdo por 10 mandatos.

§42 O representante legal da FAIS/HSF sera responsavel pela homologagdo do coordenador e do vice
coordenador eleitos para a composi¢do do CEP/HSF.

Artigo 52 O Comité tera um funciondrio administrativo vinculado conforme estabelecido a seguir:

§12 O representante legal da FAIS/HSF deverd garantir e designar o funcionario administrativo,
exclusivo para o CEP/HSF, para o cumprimento das fun¢des de administrativas e de secretariado
durante o seu periodo de funcionamento.

§22 O funciondrio administrativo ndo serd membro do CEP/HSF e n3o terd suas atividades vinculadas
a rotina da dire¢do e ou geréncia de forma que possa implicar em conflitos de interesse conforme
exposto no inciso IV, artigo 14 da resolugdo CNS n2 706/2023.

§32 O funcionario administrativo, nos horarios designados para a atividade do CEP/HSF, tera dedicacdo
exclusiva e ndo acumulara responsabilidades adicionais e alheias ao Comité.

Artigo 62 Os integrantes do CEP/HSF n3o poderdo ser remunerados para o desempenho de suas
tarefas, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacdo, sendo imprescindivel a sua liberagdo no horéario de trabalho para a realizagdo das
atividades do CEP/HSF, dado o carater de relevancia publica da funcdo de acordo com a Resolucdo do
CNS n2 466/2012.

§12 E vedado os integrantes do CEP/HSF exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no CEP/HSF,
conforme item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.

§22 E obrigatdrio aos integrantes do CEP/HSF manter o sigilo e confidencialidade de todo o contetdo
tratado durante todo o procedimento de andlise dos projetos tramitados no CEP/HSF sob pena de
responsabilidade caso informagGes venham a conhecimento publico.
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§32 E obrigatério aos integrantes do CEP/HSF manter o sigilo e confidencialidade, dos assuntos
tratados nas reunides deliberativas, sob pena de responsabilidade caso informagdes venham a
conhecimento publico.

§42 E obrigatério aos integrantes do CEP/HSF que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais,
manter sigilo e confidencialidade, comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade caso informagdes venham a conhecimento publico.

CAPITULO Ill - DAS ATRIBUICOES

Artigo 72 S3o atribuices da Fundacdo de Assisténcia Integral a Saude/HSF, instituicdo mantenedora,
para manter as condi¢des para funcionamento do CEP/HSF, conforme Resolu¢do CNS n? 706/2023:

a) Homologar a elei¢do da Coordenacgdo do CEP/HSF.
b) Manter a composi¢do adequada do CEP/HSF conforme disposto no artigo 22 do regimento.
¢) Assegurar a participacdo dos RPPs no comité.

d) Designar funcionario administrativo, exclusivo para o CEP/HSF, durante o periodo de seu
funcionamento conforme disposto no artigo 59.

e) Assegurar que sejam indicados, para a composi¢do do CEP/HSF, membros com experiéncia em
pesquisa envolvendo seres humanos.

f) Manterinfraestrutura e espaco fisico adequados para uso exclusivo do CEP/HSF que permitam
o desenvolvimento das atividades do comité.

g) Disponibilizar pagina exclusiva para o CEP/HSF no site institucional para a divulgacdo das
reunides e informes do comité.

h) Disponibilizar e-mail e telefone (ou ramal) institucionais de uso exclusivo do CEP/HSF.

i) Incentivar, fomentar e apoiar a execuc¢do de atividades educativas e de cunho cientifico do
CEP/HSF.

j) Assegurar a autonomia do CEP/HSF no exercicio de suas atividades e deliberacées envolvendo
as questdes de pesquisa com seres humanos e de suas a¢des correlatas.

Artigo 82 S3o atribui¢cbes do CEP/HSF conforme Resolugdo CNS n® 706/2023:
a) Manter a composicdo adequada do CEP/HSF conforme disposto no artigo 22 do regimento.

b) Eleger, para a coordenacdo, membro do CEP/HSF que ndo apresenta potencial conflito de
interesse, por votacdao da maioria absoluta (50% mais um) do numero total de membros
titulares do comité.

c) Emitir pareceres dentro dos prazos normativos estabelecidos.
d) Enviar a CONEP, os relatdrios de suas atividades, dentro dos prazos normativos estabelecidos.

e) Manter a periodicidade das reuniées do CEP/HSF com garantia e manutencgdo dLe qudérum para
a realizacdo das atividades deliberativas nas reunides CEP/HSF. As reunides deliberativas sio
sempre fechadas ao publico e ocorrem em local que garanta a privacidade.

e ao contetudo

f) Garantir o sigilo de todas as informagdes referentes aos| protocolos de pesquisg
das reuniGes do CEP/HSF.
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h) Analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, localizadas apenas na mesma
Unidade Federativa do registro do CEP/HSF.

i) Elaborar e garantir capacitacdo periddica dos seus membros, por meio de Plano de
Capacitagdo Permanente, sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo
conteudo direcionado e acessivel aos RPPs.

j) Elaborar no primeiro bimestre de cada ano, um Plano de Capacitacdo Permanente para os
membros do CEP, bem como da comunidade académica, em conformidade a Norma
Operacional n? 001/13.

k) Promover atividades educativas, por meio de Plano de Capacitagdo Permanente, na area de
ética em pesquisa envolvendo seres humanos, com seus membros e com a comunidade em
geral, visando a promocao da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, em
conformidade a Norma Operacional n? 001/13.

1) Receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa indicados pela Conep.
m) Manter comunicacdo regular e efetiva com a Conep.

n) Receber denuncias e apurar infracGes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos
participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias competentes para averiguacdo
e, quando couber, ao Ministério Publico.

o) Comunicar a CONEP (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br) as situacdes de vacancia
ou afastamento de membros e encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as.

Artigo 92 Ao Coordenador compete dirigir e supervisionar as atividades do CEP/HSF e especificamente:
a) Instalar o Comité e presidir as reunides.
b) Promover a convocac¢do das reunioes.

c) Distribuir para os relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos encaminhados ao
Comité.

d) Tomar parte nas discussoes e votag¢des e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate.
e) Designar membros ad hoc, apds proposta e aprovagdo pelos membros do CEP.
f) Representar o Comité em suas relagdes internas e externas.

Paragrafo Unico. Na auséncia do coordenador ou em situacdes de protocolo de pesquisa em que este
estiver diretamente ou indiretamente envolvido, as atribuicdes serdo desempenhadas por outro
integrante do CEP, indicado pelos membros do CEP e validado por Ato administrativo.

Artigo 102 Aos membros do CEP/HSF compete:

a) Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo
coordenador.

b) Verificar se a documentacdo encaminhada estd em conformidade com a Lei n2.14.874/2024 e
Resolucdo n 2466/2012 e 510/2016 do CNS.

c) Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respglto de matérias
em discussado. E obrigatdrio a participacdo nas reuniées em que houver pareceres/de sua autoria a
ser apreciados. |

Assinar as atas de reunides do CEP/HSF.
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e) Atentar para o limite de faltas nas reunides conforme as normativas deste regimento.

f) Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia.

g) Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e registro dos dados
gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os
relatérios parciais e finais do processo.

h) Manter-se atualizado em relagdo as Leis, Portarias e Regulamentac¢des que envolve a pesquisa com
serem humanos e participar das estratégias de Educacdo Permanente no que tange aos assuntos
transversais ao CEP.

i) Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEP/HSF.
i) Eleger o coordenador e a pessoa que o substituira nas situagGes previstas no artigo 49.

Paragrafo Unico. O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar
do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa nas quais interesses privados
possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no
sistema CEP/CONEP.

Artigo 112 Ao funcionario administrativo do CEP/HSF compete:
a) Assistir as reunides;
b) Encaminhar o expediente.

c) Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser
examinados nas reunides do CEP/HSF.

d) Providenciar, por determinac¢do do Coordenador, a convocagdo das sessdes extraordinarias.
e) Distribuir aos Membros do CEP/HSF a pauta das reunides.

f) Realizar controle de presenga dos membros em documentos especificos.
CAPITULO IV - DO PROCESSO DE ANALISE ETICA DE PESQUISA

Artigo 122 A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP/HSF, com emissdo do parecer, ndo
ultrapassara o prazo de 30 (trinta) dias Uteis da data de aceitag¢do da integralidade dos documentos da
pesquisa, e essa aceitacdo, ou sua negativa, deverad ser feita pelo CEP em até 10 (dez) dias Uteis a partir
da data de submissdo conforme Lei 14.874/2024.

§12 Antes da emissdo do parecer, o CEP/HSF podera solicitar ao pesquisador ou ao patrocinador da
pesquisa informagdes ou documentos adicionais ou a realizagdo de ajustes na documentagdo da
pesquisa, com suspensao do prazo previsto no caput deste artigo por, no maximo, 20 (vinte) dias uteis.

§22 Todos os documentos requisitados pelo CEP deverdo estar previstos em ato do Poder Executivo,
em regulamento ou no regramento do proprio CEP e ter pertinéncia com a matéria analisada

§32 O pesquisador terd o prazo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogavel por igual periodo mediante
apresentacdo de justificativa, para atender as demandas solicitadas pelo CEP/HSF, lefo processo de
analise do estudo podera ser cancelado em caso de ndo cumprimento do prazo estipulado.

prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada a sua presenga no momento da tormada de decisdo
inal acerca do parecer.
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Artigo 132 O parecer consubstanciado deve identificar com clareza o ensaio, documentos estudados
sendo que a analise de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:

I Aprovacgao da pesquisa;
. Ndo aprovacdo da pesquisa;

Ill.  Suspensdo, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, precisar ser interrompida por
motivo de seguranca.

§12 A decisdo constante do parecer do CEP cabe recurso, em primeira instancia, no prazo de 30 (trinta)
dias Uteis, ao proprio CEP/HSF e, em segunda e ultima instancia, no prazo de 30 (trinta) dias Uteis, a
CONEP.

§22 Os recursos previstos no § 12 serdo decididos pela instancia competente no prazo de até 30 (trinta)
dias Uteis.

§32 A analise ética da pesquisa que envolva mais de um centro de pesquisa no Pais sera realizada por
um unico CEP, preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que emitirad o
parecer e notificard de sua decisao os CEPs dos demais centros participantes.

8§42 O parecer "ad referendum" podera ser emitido, desde que o assunto ou parecer consubstanciado
tenha sido apreciado pelo menos uma vez pelo colegiado do CEP/HSF. As deliberagbes "ad
referendum" deverdo ser encaminhadas ao colegiado do CEP/HSF para homologacdo, na primeira
reunido seguinte.

Artigo 142 A pesquisa de interesse estratégico para o Sistema Unico de Saude (SUS) e relevante para
o atendimento a emergéncia publica de saude tera prioridade na andlise ética e contard com
procedimentos especiais de andlise em prazo ndo superior a 15 (quinze) dias Uteis da data de
recebimento dos documentos da pesquisa no CEP/HSF.

Artigo 152 Apés o inicio da pesquisa, se houver necessidade de alteragdo que interfira na relagao risco-
beneficio ou na documentagdo aprovada, o pesquisador-coordenador submeterad, por escrito, emenda
ao projeto de pesquisa a Plataforma Brasil, devidamente justificada, para analise e parecer do
CEP/HSF.

§Paragrafo Unico A alteracdo promovida por meio de emenda somente poderd ser implementada
apos apreciagdo e aprovacdo pelo CEP/HSF, exceto quando a seguranca do participante da pesquisa
depender de sua imediata implementacao.

Artigo 162 Todos os envolvidos na condu¢do, no acompanhamento, na avaliacdo ou na aprovacao da
pesquisa que tiverem acesso direto aos registros dela, para verificar o cumprimento dos
procedimentos e da legislagao aplicavel e a validade ou a integridade dos dados, deverdo zelar pela
preservacdo da confidencialidade dos dados e do anonimato do participante da pesquisa, conforme
Lei 14.874/2024.

CAPITULO V — DO FUNCIONAMENTO -

Artigo 172 O CEP/HSF funciona na sala 2 (dois) do Centro de Capacitacdo do HSF, que é|de uso exclusivo
para as atividades do comité. O atendimento ao publico em geral e pesquisadores, ocorre nas tergas
de 13 as 16h e quintas-feiras de 7 as 12h, no endere¢o Rua AntBnio Bandeira, 1060, prédio do Centro
de Capacitagao, sala 2. Bairro Tupi. O CEP pode sér contactado também pelo telefone (3i1) 99524-3186

pelo e-mail: cep@sofiafeldman.org-br7 . 8 ‘ ot
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Artigo 182 Os integrantes do CEP se reunirao, em sessdes fechadas ao publico, em sala exclusiva, uma
vez por més, em sessdo ordindria, ou em carater extraordinario, quando convocado pelo coordenador
ou pela maioria de seus membros.

§12 As reuniGes extraordinarias poderao ser convocadas pelo coordenador ou por solicitagdo de, no
minimo, 50% (cinquenta por cento) dos membros.

§22 As reunides ocorrem na modalidade hibrida, para a inclusdo dos membros do CEP/HSF que ndo
exercem suas atividades profissionais nas dependéncias do HSF e ndo possuem disponibilidade de
tempo para deslocamento. A reunido é realizada em conformidade ao Oficio Circular
n225/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, garantindo o sigilo e a confidencialidade dos dados e assuntos
que sdo tratados em reunido.

Artigo 192 A reunido do CEP/HSF se instalara e deliberard com a presenca de mais de 50% de seus
membros e serd dirigida pelo seu coordenador ou, na sua auséncia, pelo integrante vice coordenador
do CEP/HSF.

§12 As reunides iniciardo com a leitura da Ata da reunido anterior e sua aprovacao. Posteriormente,
sera realizado os informes pela coordenacdo e pelos outros integrantes. Em seguida, sera realizada a
leitura dos pareceres de projetos e sua discussao pelo grupo.

§22 Caso um dos integrantes presentes esteja envolvido indiretamente ou diretamente com o projeto
que estiver em discussdo, o mesmo esta impedido de participar do processo de tomada de decisdo
sobre o projeto, ndo estando habilitado a se manifestar e votar. Ao final, a coordenadora informa que
a palavra estd aberta as manifestacdes dos membros e ao final confirma a data da préxima reunido e
finaliza.

§32 As deliberagdes do Comité serdo aprovadas quando tiver mais de 50% de seus membros.

Artigo 202 Os membros do Comité que faltarem a 3 (trés) reuniGes consecutivas, ou 5 (cinco)
alternadas, sem justificativa e, no maximo 3 (trés) reunides com justificativa serdo excluidos e a sua
substituicdo se dara obedecendo o proposto no art. 22 deste regimento. Esse controle serd realizado
pelo registro da presencga nas atas das reunides.

Paragrafo unico. Os membros do Comité poderao solicitar a exclusdo de qualquer um de seus pares
gue se envolver em situacdes de conflito de interesses ou apresentar conduta antiética ndo condizente
como membro do CEP/HSF, a ser apreciada e aprovada em plendria.

Artigo 212 O CEP/HSF deverd comunicar antecipadamente ao CONEP (por meio do e-
mail conep.cep@saude.gov.br) ocorréncia das situa¢des de Greve e Recesso Institucional.

§12 Em caso de Greve/Recesso Institucional, a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas serdo comunicadas da interrupgdo tempordria da tramitacdo dos protocolos
pelo tempo que perdurar a greve/recesso.

§22 Em caso de Greve/Recesso Institucional, serdo comunicadas aos participantes de pesquisa e seus
representantes o tempo de duracio estimado da greve/recesso e as formas de contato com a CONEP,
de modo que permanecam vigente os canais de comunicacdo em casos de duvidas sobre a eticidade
da pesquisa e apresentacdo de denuncia. [ ﬁ

§32 O CEP/HSF informara a CONEP as medidas adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciagdo ética, apds o periodo de paralisacdo em caso de greve ou
recesso institucional.
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Artigo 222 Todos os projetos de pesquisa que envolvem a participacdo direta ou indireta de seres
humanos como objetos de estudo, no ambito da Instituicdo, deverdo ser registrados e somente se
iniciardo apds avaliacdo e aprovacgao pelo Comité.

Artigo 232 O Comité sempre apreciard os recursos sobre pesquisas ndo aprovadas, se solicitado pelos
interessados, reavaliando as deliberacdes anteriores, desde que surjam informag¢des novas, pelo
menos na justificativa.

Artigo 242 O pesquisador responsavel de pesquisa realizada no ambito da Instituicdo deverd
apresentar relatorio final ao Comité para a devida conclusdo do processo de acompanhamento.

Artigo 252 O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no
CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico, quer ocorra na
modalidade presencial ou virtual. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaracdo
escrita, sob pena de responsabilidade, conforme previsto na Resolugdo 466/2012.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 262 O prazo de validade do registro e credenciamento do CEP/HSF, é de 4 (quatro) anos, ao
final desse periodo o CEP/HSF devera solicitar a renovacdo do credenciamento junto a CONEP,
conforme disposto no artigo 7° da Resolu¢do CNS n2 706/2023, apresentando toda a documentagdo
exigida conforme regulamentag¢des em vigor.

Artigo 272 O presente Regimento, sera aprovado por no minimo o quérum de dois tercos dos membros
do colegiado do CEP/HSF.

Artigo 282 Os casos omissos neste regimento serdo decididos pelo colegiado do CEP/HSF, e em grau
de recurso, encaminhados a CONEP.

Artigo 292 O presente regimento entrard em vigor na data de sua aprovag¢ao da CONEP.

Belo Horizonte, 25 de junho de 2025.
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