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REGIMENTO INTERNO

CAPITULO | CATEGORIA, FINALIDADES E COMPETENCIAS

Artigo 1°. A COMISSAO DE ETICA PARA ANALISE DE PROJETOS
DE PESQUISA - CAPPesq, vinculada a Diretoria Clinica do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina daUniversidade de Sao Paulo

- HCFMUSP, de natureza técnico-cientifica permanente, tem por
finalidade avaliar as pesquisas em seres humanos, realizadas pelo
Hospital das Clinicas, sob os seguintes aspectos:

L. técnico-cientifico;

II. ético;

III. Enquadramento nas legislacdes vigentes para a espeécie,
especialmente Resolugcao n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do
Conselho Nacional de Saude e suas complementares e a LEI N°
14.874/2024;

IV. financiamento da pesquisa;

V. origem dos recursos;

VI. adequacéao as diretrizes da politica Institucional;

VII. integracdo com as demais acdes setoriais;

VIII. zelar pela seguranca aos direitos e deveres dos participantes da
pesquisa e da comunidade cientifica;

IX. interesse e conveniéncia para o Servigo Publico.

Compete ao CEP:

a. Manter a composicao adequada;

b. Escolher, para acoordenacdo, membro do CEP que ndo apresenta
potencial conflito de interesse, por votagcado da maioria (50% mais um) o
numero total de membros titulares;

C. Emitir pareceres dentro dos prazos normativos;

d. Enviar a Conep, os relatérios de suas atividades, dentro dos
prazos normativos;

e. Garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas

reunides do Colegiado;



Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Séo Paulo

l t F?‘unﬂsup DIRETORIA CLINICA

f. Manter sigilode todas as informacoes referentes
aos protocolos de pesquisa e ao conteudo das reunides do Colegiado;
g. Elaborar o Regimento Interno;

h. Analisar protocolos de pesquisa das Instituicbes Proponentes,
localizadas apenas na mesma Unidade Federativa do registro do CEP;
i Garantir capacitacao periddica dos seus membros, por meio de
Plano de Capacitacdo Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, incluindo conteudo direcionado e acessivel aos RPPs;
j. Promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, com seus membros e com acomunidade em
geral;

k. Receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de
pesquisa indicados pela Conep;

l. Manter comunicacao regular e efetiva com a Conep;

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

n. O CEP podera recusar a apreciacao ética de protocolos de
pesquisa indicados pela Conep, mediante justificativa.

0. E vedado, ao CEP, a cobranca de quaisquer taxas para analise de

protocolos de pesquisa.

CAPITULO Il ESTRUTURA

Artigo 2°. A estrutura da CAPPesq compreende:
L. Coordenador e Vice-Coordenador;

II. Colegiado;

II1. Unidade de Apoio Administrativo.

CAPITULO 1l DO COORDENADOR E VICE-COORDENADOR

Secao | —da indicacao
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Artigo 3°. A eleicao do coordenador e da vice-coordenacado da
CAPPesqg devera ser realizada entre os membros que compdem o
colegiado, devendo ser observado o quérum minimo para reunides
deliberativas, ou seja, mais da metade dos membros;

Paragrafo Unico.mandato do Coordenador e do Vice-Coordenador é de

4 (quatro) anos, sendo permitida a reconducao.

Secdo Il. das atribuicfes/competéncias
Artigo 4°. Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as

atividades da CAPPesq e, especificamente:

L. representar a CAPPesqg em suas relagcfes internas e externas;
II. instalar a Comissao e presidir suas reunides
II1. suscitar pronunciamento da CAPPesq quanto as questdes relativas

aos projetos de pesquisa,

IV. tomar parte nas discussdes e votagcOes e, quando for o caso,
exercer direito do voto de desempate;

V. indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e
emissao de pareceres necessarios a consecucao da finalidade da Comissao;
VI. elaborar cotas decorrentes de deliberacdes da Co
misséao e "adreferendum” desta nos casos de manifestagcdes com urgéncia;
VII. 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. As deliberac6es “ad referendum”
deverao ser encaminhadas ao Colegiado para deliberacao, na primeira
reuniao seguinte;

VIIL. distribuicdo dos protocolos aos relatores

IX. O Coordenador tera o direito a voto de qualidade durante
situacdes que demandem nas sessOes do Colegiado da CAPPesq

Artigo 5°. Ao Vice-Coordenador, durante o0 impedimento do
Coordenador devera assumir suas funcBes descritas no “caput”
anterior.

CAPITULO IV DO COLEGIADO
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Secao |. da composicao

Artigo 6°. O colegiado da CAPPesq serd composto por, no minimo 9 (nove)
membros e, dentre esses, pelo menos, 1 (UM) representante dos
participantes de pesquisa, respeitando-se aproporcionalidade pelo numero
de membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa. Podera variar
na sua composicao, de acordo com as especificidades da instituicdo e dos
temos a serem analisados.Tera sempre, carater multidisciplinar nao
devendo haver mais que a metade dos seus membros pertencentes a
mesma categoria profissional participando pessoas dos dois sexos. Podera
ainda contar com membros “ad- hoc”, pertencentes ou néo a instituicdo com

a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Paragrafo Unico. O mandato dos membros é de 4 (quatro) anos, sendo permitida
a reconducao,

Artigo 7°. As indicacOes para integrar o Colegiado da CAPPesq, serao
submetidas ao Diretor Clinico, para homologacédo, e elas processar-
se-ao da seguinte forma:

I. CONSELHOS DIRETORES DOS DIVERSOS INSTITUTOS DO
HCFMUSP

a.representantes médicos;

b.representantes ndo médicos (nomes de profissionais de saude de

diferentes categorias funcionais ndo- médicas);

IL. Representantes

III. DA FACULDADE DE MEDICINA DA USP

a. representantes meédicos;

b. representantes nado médicos (nomes de profissionais de saude de

diferentes categorias funcionais néo - médicas);
l. Hospital das Clinicas

I. Representantes;

VI. COMISSAO DE POS-GRADUACAO DA FMUSP
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representante;

VII. REPRESENTANTES DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA
representantes;

VIII. LABORATORIOS DE INVESTIGACAO MEDICA
representantes;

IX. MEMBRO NAO PERTENCENTE AO QUADRO DO HCFMUSP
representantes;

X. INSTITUTO DE MEDICINA TROPICAL - USP

representante.

Artigo 8°. Dentre as indicacbes efetuadas, o DIRETOR CLINICO
efetuard a homologacdo dos Membros que compordo o Colegiado da
CAPPesq e promovera as designacdes destes, através de Portaria.

Secéao Il. das atribuicdes

Artigo 9°. Aos membros do Colegiado da CAPPesq compete:

L. estudar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes
forem atribuidas pelo Coordenador;

II. comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo
voto ou pareceres e manifestando-se arespeito de matérias em discusséo;
III. requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

IV. verificar a instrugcdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos
procedimentos estabelecidos, a documentacado e registro dos dados
gerados no decorrer da pesquisa, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, o treinamento que esta sendo levado a efeito, os
relatérios parciais e finais da pesquisa;

V. desempenhar atribuicdes que I|hes forem atribuidas pelo
coordenador;

VI. apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes a Comisséao.

VII. analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, sob
0s aspectos descritos no artigo I° deste Regimento;

VIII. emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30
(trinta) dias uteis, identificando com clareza o ensaio, documentos

estudados e data da revisao;



Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Séo Paulo

l t F?‘unﬂsup DIRETORIA CLINICA

IX. manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéao
de suatarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao
das autoridades sanitéarias;

X. acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios
semestrais dos pesquisadores;

XI. desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando areflexao
em torno da ética na ciéncia,;

XII. receber do participante de pesquisa ou de qualquer outra parte
denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacao
ou suspensédo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar otermo de
consentimento;

XIII. sugerir instauracao de sindicancia adirecao dainstituicdo, atraveés
do Coordenador da CAPPesqg, em caso de denuncias ou situacdes de
infracdes éticas, sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes
de pesquisa de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em
havendo comprovacdo, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP/MS e, no que couber, aoutras instancias ao Ministério
Publico;

XIV. manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS.
XV. € vedado, aos membros da CAPPesqg exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep,

XVI. a CAPPesq podera contar com membros ad hoc, externos ao Colegiado,
com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. O consultor ad hoc nédo € um
membro do Comité de Etica e ndo pertence ao quadro, portanto, ndo deve
participar das reunides ou ter acesso atodo o protocolo para o qual foi convidado
a emitir seu parecer. Para realizar suas consideracdes, o ad hoc deve estar na
sala com os demais membros e receber da CAPPesq as informacdes
estritamente necessarias a execucao de sua tarefa.

XVII. os membros da CAPPesq serdo dispensados, nos horéarios de seu trabalho
no CEP, de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou organizacbes as quais

prestam servi¢co, dado o carater de relevancia publica da funcéo.
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Secao Il — Do Funcionamento

Artigo 10. O Colegiado da CAPPesq instalar-se-a e deliberara com a
presenca de mais 50% do membros nas reunides, devendo ser verifica-
do o "quérum" por meio de assinatura em lista de presenca, ou arquivo digital
e gravacao, em cada sessdo antes de cada votacéao.

Artigo 11. O Colegiado da CAPPesqg tera como sede a Diretoria Clinica,
onde reunir-se-4, ordinariamente, duas vezes ao més e
extraordinariamente quando convocado pelo Coordenador ou a
requerimento da maioria de seus membros. As reunidées podem ocorrer
de forma presencial, digital ou hibrida.

8 1°. As deliberagdes tomadas "ad referendum” deverdo ser encaminhadas
ao Plenéario do Colegiado da CAPPesq para deliberacdo deste, na primeira
sessdo seguinte.

§ 2°. E facultado ao Coordenador e aos membros do Colegiado da
CAPPesq solicitar o reexame de qualquer decisdo exarada na reuniao
anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacao técnica ou de
outra natureza.

§ 3°. As VotagOes serdo nominais.

8§ 4° O conteudo tratado durante todo procedimento de analise dos
protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas
reunides sao sempre fechadas ao publico. 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.

Artigo 12. A sequéncia das reunides do Colegiado da CAPPesq sera

aseguinte:
L. discussado dos projetos pelas diversas camaras
II. verificacdo da presenca do Coordenador e, em caso de sua

auséncia, abertura dos trabalhos pelo Vice-Coordenador;

III. verificagdo de presenca e existéncia de " quérum”; IV - votacdo e
assinatura da Ata da reunido anterior; V - leitura e despacho do expediente;
IV. ordem do dia compreendendo leitura, discussdao e votacdo dos

pareceres;
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V. comunicacOes breves efranqueamento dapalavra,;

Paragrafo Unico - Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma
matéria, o Colegiado da CAPPesq, por voto da maioria, podera alterar a
sequéncia estabelecida neste artigo.

Artigo 13. A Ordem do Dia serd organizada, pela Unidade de Apoio
Administrativo, com os protocolos de pesquisa apresentados para dis-
cussao, acompanhados dos pareceres e sumulas, e expedientes diversos.
Paragrafo Unico - A Ordem do Dia sera comunicada previamente atodos
0s membros, com antecedéncia minima de vinte (24) horas para as reunides
ordinarias e extraordinarias.

Artigo 14. Apoés a leitura do parecer, o Coordenador deve submeté-lo a
discusséo, dando a palavra aos membros que a solicitarem.

Artigo 15. Apds o encerramento das discussfes, 0 assunto sera submetido
a votacao.

Artigo 16. A CAPPesq, observada a legislacdo vigente, estabelecera
normas complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos
trabalhos.

CAPITULO V ATRIBUICOES/RESPONSABILIDADE DOS

PESQUISADORES

Artigo 17. Ao pesquisador incumbe:

L. apresentar o protocolo, devidamente instruido a CAPPesq,
aguardando o pronunciamento desta, antes de iniciar a pesquisa;

II. desenvolver o projeto conforme delineado;

III. elaborar e apresentar os relatérios parciais e final,

IV. apresentar dados solicitados pela CAPPesqg a qualquer momento;
V. manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados
pela CAPPesq;

VI. encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos
créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico

participante do projeto;
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VII. justificar, perante a CAPPesq, interrup¢cao do projeto ou a nao
publicacdo dos resultados.

VIII. responder as pendéncias de parecer no prazo de, no maximo 20 (Vinte)
dias uteis para o pesquisador responder as pendéncias de parecer.

Artigo 18. A responsabilidade do pesquisador ¢€é indelegavel,

indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais.

CAPITULO VI. UNIDADE DE APOIO ADMISTRATIVO

Secao |I. Estrutura

Artigo 19. A Secretaria da CAPPesqg contard com a estrutura minima para
garantir o seu funcionamento adequado com os profissionais contrados
pela Instituicdo.Contando com dois administrativos e um assessor.
Artigo 20. A Secretaria da CAPPesq incumbe:

L assistir as reunides;

II. encaminhar o expediente da CAPPesq;

III. preparar o expediente da CAPPesq;

V. manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos

processos de que devam ser examinados nas reunides da

Comisséo;
V. providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
VL providenciar ata dos registros e deliberagcbes das reunides,

rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

VII. lavrar e assinar as atas de reunides da Comissao;

VIII. providenciar, por determinacao do Coordenador, a convocacao das
sessbes extraordinarias;

IX. distribuir aos integrantes da CAPPesq a pauta das reunides;

X. gerenciamento logistico da remessa e retirada dos projetos

pesquisa a serem relatados.

XI. propor e implantar a¢0es administrativas para a manutencao do
sigilo quanto ao conteudo dos projetos de pesquisa e relatores.

XII. o prazo para checagem documental dos projetos emendas e

notificacdes encaminhadas a CAPPesq é de 10 (dez) dias uteis.
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Paragrafo unico - Asecretaria da CAPPesq, possui exclusividade de funcionarios
administrativos, espaco fisico e esta localizada na Rua Ovidio Pires de Campos,
225 — 6° andar — Prédio da Administracdo e funciona de segunda a sexta
feira no horario das 7h as 16h para atendimento ao publico geral e

pesquisadores.

CAPITULO VII.PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 21. Os Protocolos de Pesquisa serdo submetidos para analise da
CAPPesq por meio da Plataforma Brasil.

Paradgrafo uUnico - Os Protocolos de Pesquisa serdo registrados na
Plataforma Brasil que é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para
analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP, sendo distribuidos aos
relatores pelo Coordenador da CAPPesq ou por membro designado. A
CAPPesq terd 10 (dez) dias uteis para checagem documental e 30 (trinta)
dias uteis para liberar o parecer. Em caso de “Pendéncia”, o pesquisador
terd prazo de 20 (Vinte) dias uteis, contados a partir de sua emissdo na
Plataforma Brasil, para atende-la, decorrido esse prazo, o CEP tera

30(trinta) dias uteis para emitir o parecer final.

Artigo 22. as categorias de emissao de parecer, elas devem estar em conformidade com
a LEI N° 14.874/2024 (1 - aprovacao da pesquisa; Il - ndo aprovacdo da pesquisa; ou Il -
suspensao, quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, precisar ser interrompida por
motivo de seguranca.). Além disso, devera constar os demais incisos que compdem o artigo

14, conforme segue:

Art. 14. A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emisséao do parecer, nao
podera ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias Uteis da data de aceitacdo da integralidade
dos documentos da pesquisa, e essa aceita¢do, ou sua negativa, devera ser feita pelo
CEP em até 10 (dez) dias uteis a partir da data de submisséo.

§ 1° Antes da emissao do parecer, o CEP podera solicitar ao pesquisador ou ao

patrocinador da pesquisa informacdes ou documentos adicionais ou a realizagcéo de

10
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ajustes na documentacao da pesquisa, com suspensdo do prazo previsto no caput deste
artigo por, no maximo, 20 (vinte) dias uteis.

§ 2° O pesquisador terd o prazo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogavel por igual periodo
mediante justificativa, para atender as demandas solicitadas pelo CEP, e o processo de
analise do estudo podera ser cancelado em caso de ndo cumprimento do prazo.

§ 3° A critério do CEP, o pesquisador podera participar da reunido do colegiado para prestar
esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada a sua presenca no momento da tomada de
deciséo final.

§ 4° O parecer de que trata o caput deste artigo concluira, fundamentadamente, pela:

| - aprovacao da pesquisa,

Il - ndo aprovacao da pesquisa; ou

lll - suspensédo, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, precisar ser interrompida
por motivo de seguranca.

§ 5° Da deciséo constante do parecer do CEP cabe recurso, em primeira instancia, no prazo
de 30 (trinta) dias uteis, ao préprio CEP que tenha emitido o parecer e, em segunda e Ultima
instancia, no prazo de 30 (trinta) dias Uteis, a instancia nacional de ética em pesquisa.

8§ 6° Os recursos previstos no 8 5° serdo decididos pela instdncia competente no prazo de
até 30 (trinta) dias Gteis.

§ 7° 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 emitird o parecer e notificara de sua decisdo os CEPs dos demais centros
participantes.

8 8° Todos os documentos requisitados pelo CEP deverao estar previstos em ato do Poder
Executivo, em regulamento ou no regramento do proprio CEP e ter pertinéncia com a

matéria analisada.

Artigo 23. A CAPPesq devera manter em arquivo o protocolo e os relatorios
correspondentes, por5 (cinco) anos, contados a partir do término do estudo,
podendo este arquivamento processar-se em meio digital.

Artigo 24. A CAPPesg convidarda pessoas ou entidades que possam
colaborar com o desenvolvimento dos seus trabalhos, para emissao de

parecer “ad doc”, sempre que julgar necessario.

11
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CAPITULO VIIl. Das disposi¢cbes Gerais

Artigo 25. A CAPPesq devera estar registrada na Conep/MS.

Artigo 26. Sera de quatro anos a duracao do mandato dos integrantes da

CAPPesq, sendo permitida a reconducéao.

Artigo 27. Sera dispensado o componente que, sem motivo justificado,
deixar decomparecer atrés reunidées consecutivas ou aseis intercaladas
no periodo de um ano. O numero maximo de auséncias justificadas dos
membros as reunides da CAPPesq é de 30% daquelas realizadas. Cabe
a CAPPesq comunicar as situagcdes de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhar a Conep as substituicdes efetivadas,
justificando-as, assim, caso seja nomeado novo representante dos
participantes de pesquisa e/ou membro, A CAPPesqg devera solicitar as
devidas alteracbes dos dados via formulario especifico encaminhado a
CONEP. As faltas do representante dos participantes de pesquisa devem
ser informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o
desligamento e solicitar nova indicacado de representante.

Artigo 28. Qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer
tempo, que solicite o encaminhamento ou diligéncias de processos ou de
consultas a outras pessoas ou instituicbes publicas ou privadas,
nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa ou informacdes
necessarias a solucao dos assuntos que lhes forem distribuidos, bem como
solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reunides para prestar
esclarecimentos.

Artigo 29. Os membros do CEP nao podem ser remunerados no desempenho
de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados nos horarios de seu trabalho no CEP de outras obrigacdes na
instituicdo, dado o carater de relevancia publica da fungéao.

Artigo 30. Os componentes do Colegiado da CAPPesq deverao ter total
independéncia na tomada das decisdes no exercicio das suas funcdes,

mantendo sob carater confidencial as informacfes recebidas, nao

12
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podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores
hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo
isentarem-se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a
conflito de interesse.

Artigo 31. Os componentes da CAPPesq deverao se isentar de tomada
de decisdo, quando diretamente envolvidos na pesquisa em analise.
Artigo 32. E vedada arevelacdo dos nomes dos Relatores designados
para analise dos Protocolos de Pesquisa.

Artigo 33. Uma vez aprovado o projeto a CAPPesq passa a ser co-
responsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa,
Artigo 34. Consideram-se autorizados para execugcao, O0S projetos
aprovados pela CAPPesq, incluindo os que se enquadrarem nas areas
tematicas especiais.

Artigo 35. Em caso de ocorréncia de greve ou recesso institucional deverao
ser adotados o0s seguintes procedimentos: informar imediatamente a
CONEP, comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (por exemplo: comissbes de poés- graduacao,
centro de pesquisa clinica, outros), além dos participantes de pesquisa e
seus representantes; informar se havera interrupcdo temporaria da
tramitacdo dos protocolos ou como se dara essa tramitacado durante otempo
que perdurar a greve; informar aos participantes de pesquisa e seus
representantes as formas de contato com a CONEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacao de denuncia durante todo o periodo. Nos casos de recesso
institucional, o CEP deve informar com a devida antecedéncia e por meio
de ampla divulgacdo o periodo exato de duracdo do recesso e as formas de
contato com o CEP e a CONEP. Para os projetos de carater académico,
como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagcdo de cada
um, caso haja atraso naavaliacao ética pelo CEP institucional e informar
a CONEP quais as providéncias gue serdo adotadas para regularizar a
sua atuacdo gquanto a tramitacdo de protocolos para apreciacao ética,

apos o periodo de paralisacao.
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Artigo 36. Da capacitagcdo interna de novos membros: Os profissionais
quando indicados:

l. sao apresentados individualmente a todos o0os membros da

CAPPesg em sessao plenaria;

. sao orientados e capacitados ao manuseio dos documentos que
segue o sistema CEP/CONEP;

Il. tem apresentacdo do funcionamento das etapas do Sistema
Plata- forma Brasil;

V. o treinamento das relatorias é feito na pratica em conjunto com
outros membros mais experientes em cada camar a;

V. a CAPPesq deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um
plano de capacitacdo permanente dos seus membros, podendo articular-
se com outros Comités para execucdo desse plano, bem como da
comunidade académica e promoc¢do da educacdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos.

Artigo 37. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdao do
presente Regimento Interno serdao dirimidas pelo Coordenador e
submetida ao colegiado para aprovacdo, e em grau de recurso pelo
Diretor Clinico.

Artigo 38. O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante
proposta do Colegiado da CAPPesq, através de dois tercos de seus
membros, e submetida ao Diretor Clinico para aprovacéao.

Artigo 39. O presente Regimento Interno entrara em vigor na data de sua
divulgacao, e aprovacdo da CONEP.

Artigo 40. O prazo de validade da certificacdo de acreditacdo e renovacao do
credenciamento, que sera de 3 (trés) anos, bem como que ao final desse periodo devera
ser solicitada o recredenciamento junto a Conep, conforme disposto no artigo 13° da
Resolucdo CNS n° 506, de 03 de fevereiro de 2016.

Regimento Aprovado em sessdo da CAPPesq de 9 de Abril de 2025.
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