REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS, DO
INSTITUTO DE NEUROLOGIA DE CURITIBA S/C LTDA.

Artigo 1°

Este Regimento Interno disciplina a constituicdo, as atribui¢cdes e o funcionamento do Comité de
Etica em Pesquisa do Instituto de Neurologia de Curitiba S/C Ltda. — CEPSH-INC, nos termos do que
dispde a Resolugdo n? 196/96, do Conselho Nacional de Saude, revogada pela Resolug¢do n2
466/2012, do Conselho Nacional de Salde e regulamentada pela Norma Operacional 001/2013,
todas promulgadas no uso da competéncia prevista no Decreto n°. 93.933, de 14 de janeiro de
1.987, com alteragdes da Lei 8.080 de 19 de setembro de 1990 e pela Lei 8.142 de 28 de dezembro
de 1990, bem como em consonancia com os demais diplomas aplicaveis a espécie.

Artigo 2°

O CEPSH-INC é um colegiado interdisciplinar e independente, com relevancia publica, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes de
pesquisa na sua integridade e dignidade, além de contribuir no aprimoramento ético das pesquisas
gue lhe forem submetidas.

Paragrafo primeiro

O registro do CEPSH-INC tem validade de 03 (trés) anos, sendo que no final do periodo de vigéncia
devera ser solicitada a renovacdo do registro junto a CONEP, conforme disposto nos itens 1.4, Il e
I1.1, da Resolugdo CNS n2 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

Paragrafo segundo

O CEPSH-INC tem como competéncias:
l. Salvaguardar os direitos e a dignidade dos participantes da pesquisa;
Il. Contribuir para a qualidade das pesquisas;
Il Discutir o papel da pesquisa no desenvolvimento institucional e no desenvolvimento
social da comunidade;

V. Contribuir para a valorizagdo do pesquisador que recebe o reconhecimento de que sua
proposta é eticamente adequada;

V. Contribuir ainda para o processo educativo dos pesquisadores, da instituicdo e dos
proprios membros do Comité;

VI. Exercer papel consultivo;

VII. Promover a discussdao dos aspectos éticos das pesquisas em seres humanos na
comunidade.

Artigo 3°

Toda pesquisa envolvendo seres humanos, desenvolvida no ambito do Instituto de Neurologia de
Curitiba S/C Ltda. deverd ser submetida 3 apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, o qual
manterd em cardater confidencial todas informacdes as quais tem acesso. E prerrogativa do Comité
desempenhar papel consultivo, deliberativo e educativo em questdes de ética em pesquisa com
seres humanos. As principais atribuicdes do CEPSH-INC, conforme Resolu¢do N2 466/2012, s3o:
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l. Analisar protocolos de pesquisa conforme a Resolugdo n? 466/2012 e Norma
Operacional n2 001/2013 do CNS, cadastrados na Plataforma Brasil, e emitir parecer
consubstanciado.

Il. Encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Il. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo.

V. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatdrios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente a pesquisa.

V. Manter, em arquivos digitais, o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por
um periodo de cinco anos apds o encerramento do estudo.

VI. Receber denulncias de abusos ou notificagao sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da
pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequac¢do do Termo de Consentimento.

VII. Requerer a instauracdo de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou organiza¢do, ou ao
6rgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de dendncias de
irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacao, ou
se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias.

VIll.  Manter comunicac¢do regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria
Executiva.

IX. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia.

X. Divulgar instrugdes normativas a fim de orientar os pesquisadores com respeito a

aspectos éticos da pesquisa.

Paragrafo primeiro

O CEPSH-INC podera igualmente apreciar, quando se fizer necessario, projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos, originarios de outras institui¢cdes, hospitalares ou ndo, assim como de
pesquisadores responsaveis a elas ndo vinculados, desde que os mesmos sigam o disposto na
Resolucdo CNS 466/12 e que sejam submetidos segundo o encaminhamento previsto pela
CONEP/Plataforma Brasil e conforme o disposto na pagina da internet do CEPSH-INC
(https://hospitalinc.wixsite.com/inccomitedeetica/submissao-de-projetos).

Paragrafo segundo

O CEPSH-INC também apreciara, quando for o caso, projetos de pesquisas envolvendo seres
humanos, de iniciativa de profissionais do hospital ndo vinculados aos seus setores de ensino.

Paragrafo terceiro

O CEPSH-INC poderd igualmente apreciar, quando se fizer necessdrio, resumos a serem
encaminhados para congressos e artigos a serem encaminhados para publicacdo cientifica, a fim de
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certificar se o projeto original obedeceu a Resolugdo CNS 466/12 e suas emendas posteriores, e se
o seu conteudo ndo fere o previsto pela referida Resolucao.

Paragrafo quarto

O CEPSH-INC ndo apreciard, sob hipdtese alguma, pesquisas envolvendo animais.

Artigo 42

O Comité de Etica em Pesquisa - CEPSH-INC da instituicdo, face a sua especificidade, devera ser
constituido por um colegiado de, no minimo, 07 (sete) membros, o qual deverad incluir a participagao
de profissionais das dreas de saude, sociais e humanas, sendo que pelo menos um deles deve ser
representante do participante da pesquisa, representando os usudrios da institui¢do.

Paragrafo primeiro

O CEPSH-INC tera, sempre, carater multi e transdisciplinar, com a participacdo de pessoas dos dois
sexos, ndo devendo haver mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria
profissional, salvo se, por impossibilidade de que a composicdao obedeca a tal formatacdo, os
trabalhos tenham de ser paralisados. Se isso ocorrer, seguir-se-3o os trabalhos e valerdo as decisdes
tomadas, desde que se busque a adequacdo, no menor intervalo de tempo possivel.

Paragrafo segundo

O CEPSH-INC poderd contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo, com a
finalidade de analisar projetos de pesquisa e/ou fornecer subsidios técnicos ao colegiado, quando
de suas deliberagdes.

Paragrafo terceiro

No caso de pesquisas envolvendo individuos pertencentes a grupos vulneraveis, comunidades e
coletividades, podera, caso julgue, o relator ou o Coordenador/presidente do CEPSH-INC,
necessario, ser convidado um de seus representantes, também como membro ad hoc, para
participar da analise de projeto especifico a ser submetido a deliberacdo do CEPSH-INC.

Paragrafo quarto

Nas pesquisas feitas em individuos pertencentes a populagdo indigena, devera participar um
consultor familiarizado com os costumes e tradi¢cées da comunidade.

Artigo 5°

O CEPSH-INC é composto atualmente por 9 (nove) membros e devera ter pelo menos a metade de
seus membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos membros da Diretoria da Instituicdo.

Paragrafo primeiro

Os membros serdo indicados pelas chefias dos setores de ensino e demais setores da estrutura
organica do hospital ou, entdo, pela Coordenacdo do CEPSH-INC.
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Paragrafo segundo

A nomeac¢do dos membros do colegiado serd feita por ato do Diretor-Geral do Instituto de
Neurologia de Curitiba S/C Ltda., ouvido o Diretor do Corpo Clinico, ou, entdo, diretamente pelo
Coordenador, ouvidos os demais membros do CEPSH-INC.

A indicacdo da representacdo de participantes da pesquisa (RPP) sera feita, preferencialmente,
pelos Conselhos Municipais ou de Saude, sendo que, na sua auséncia, serdo indicados pelo
Coordenador.

Paragrafo terceiro

Os membros do colegiado somente serdo efetivados apds a assinatura de Termo de
Confidencialidade quanto aos assuntos concernentes ao CEPSH-INC ou aqueles discutidos nas
reunides ordindrias e extraordindrias do colegiado, relativos ou ndo a suas atribuicdes no CEPSH-
INC, sendo que:

Paragrafo quarto

O mandato dos membros do colegiado terd a duracdo de 03 (trés) anos, sendo permitidas
recondugdes, como previsto na resolu¢do CNS n° 370/07.

Paragrafo quinto

As atribuicdes e competéncias dos membros do Comité abrangem: analisar protocolos de pesquisa,
cadastrados na Plataforma Brasil, e emitir parecer consubstanciado; encaminhar parecer
consubstanciado ao Coordenador ou Coordenador substituto; exercer papel consultivo aos
pesquisadores; salvaguardar a confidencialidade da pesquisa; votar pela aprovagdo ou recusa do
projeto de pesquisa em reunido; manter constante atualizacdo dos oficios e cartas circulares
divulgadas pela CONEP, conforme a Resolucdo n? 466/2012. Em relagdo aos Representantes de
Participantes da Pesquisa (RPP), é atribuido a eles a leitura e andlise critica dos documentos
pertinentes ao participante da pesquisa, além do poder de votacdo na apreciacdo dos projetos em
reunido do colegiado.

Paragrafo sexto

Os trabalhos do Comité serdo dirigidos por um Coordenador escolhido dentre os seus componentes,
cujo mandato tera a duracdo de 03 (trés) anos, permitidas sucessivas recondugcdes, como previsto
na resolugdo CNS n°® 370/07.

Paragrafo sétimo

O Coordenador do CEPSH-INC indicara um Coordenador Substituto eventual dentre seus pares ao
Diretor do Corpo Clinico, cujo mandato sera coincidente com o do titular e designacgao feita pelo do
Diretor-Geral do Instituto de Neurologia de Curitiba S/C LTDA.
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Paragrafo oitavo

A escolha do Coordenador serd atribuida aos seus pares, quando da realizagao da primeira reunido
de trabalho do Comité para a primeira designa¢do, e na ultima reunido de cada triénio para as
subsequentes.

Paragrafo nono

Dentre as competéncias do Coordenador e do Coordenador Substituto estdo aquelas pertinentes
ao bom funcionamento do CEPSH-INC, assim como a de organizar eventos introdutdrios para os
novos membros do CEPSH-INC e eventos educativos a todos os membros do CEPSH-INC.

Paragrafo décimo

O Coordenador e o Coordenador substituto tém, como atribuicdes, a elaboracdo dos pareceres do
colegiado apds apreciacdo e aprovacdo dos projetos em reunido, organizar reunides em conjunto
com o (a) Secretdrio (a), desempenhar papel consultivo e educativo aos membros do colegiado,
manter contato com a CONEP quando pertinente.

Artigo 6°

Os membros do CEPSH-INC terdo total independéncia nas tomadas de decisdo relativas as suas
funcdes, mantendo sob carater confidencial as informacgdes recebidas, ndo podendo sofrer qualquer
tipo de pressdo quando de suas deliberacdes, quer de superiores hierdrquicos, quer de interessados
nas pesquisas sob apreciacdo, devendo isentar-se, por outro lado, de envolvimento financeiro e de
conflito de interesses delas decorrentes.

Paragrafo primeiro

Os membros do CEPSH-INC ndo serdao remunerados pelo desempenho de sua tarefa. No entanto,
serdo dispensados pelas chefias dos respectivos setores a que pertencam nos horarios de trabalho
do Comité, podendo receber, quando for o caso, ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentac¢ao decorrentes de deslocamentos a servigo do colegiado dado
o cardter de relevancia publica da funcdo, conforme disposto no item VII.6, da Resolucdo CNS n?
466/2012.

Paragrafo segundo

A fim de assegurar o disposto no caput, os membros do CEPSH-INC que tiverem alguma sorte de
envolvimento, direto ou indireto, e/ou tiverem algum interesse em determinados projetos,
considerar-se-do impedidos e, assim, ndo poderdo ficar encarregados de suas relatorias, bem como
deverdo abster-se da votacdo. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, 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.
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Paragrafo terceiro

Para os efeitos do disposto no paragrafo segundo, a ata indicard a presenga e a abstenc¢do do
membro impedido — nos termos acima — para que ndo se prejudique o qudrum exigido (50% + 1),
ou seja, a contagem do nimero minimo de integrantes presentes ndo sera afetada pelas eventuais
incompatibilidades.

Paragrafo quarto

Caso o impedimento seja do Coordenador do Comité, além de se abster do voto, a presidéncia da
sessdo sera passada para o membro Coordenador Substituto. Em caso de novo impedimento ou
auséncia do mesmo, assumird esta funcdo o membro mais antigo do CEPSH-INC presente, e, no
impedimento deste, essa linha de sucessao seguira, até que haja membro sem impedimento.

Paragrafo quinto

A mesma pessoa referida pelo pardgrafo antecedente tera o encargo de firmar correspondéncias
relativas aos projetos citados, bem como os referentes aos projetos que contenham, como
participantes, membros do CEPSH-INC.

Artigo 7°

E da competéncia do colegiado:

a) apreciar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos no Instituto de Neurologia de
Curitiba, inclusive os multicéntricos, cuja apreciacdo ndo poderd ser dissociada de analise
cientifica, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisGes sobre a ética, de modo a
garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes passivos das
pesquisas que delas participarem, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na
analise;

a.1) o CEPSH-INC ndo ira apreciar, salvo apds analise das especificidades do caso, projetos ou
afins que se refiram a pesquisas ja em andamento nem com inicio previsto para menos
de 30 (trinta) dias, contados da data do protocolo, devendo, tais casos, ser remetidos, de
oficio, a CONEP.

b) acolher e apreciar, igualmente, quando for o caso, e mediante os mesmos critérios, os protocolos
relativos a pesquisas originarias de outras instituicdes, hospitalares ou ndao, bem como de
pesquisadores responsaveis, que lhe forem submetidos e que forem julgadas passiveis de
apreciagao;

¢) recomendar aos pesquisadores que apresentem os projetos obedecendo as normas contidas na
Resolucdo CNS 466/2012 e Norma Operacional 01/2013;

d) checar os documentos do (s) protocolo (s) enviados ao CEP no prazo de 10(dez) dias contados de
sua submissdo e emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias
a partir da data de aceitacdo da integralidade dos documentos submetidos, identificando com
clareza o ensaio, documentos a ele pertinentes, assim como a data em que foi apreciado para

deliberacdo, a qual culminara com o seu enquadramento em uma das seguintes categorias:
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d.1) aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao.

d.2) com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipotese em que serdo
solicitadas alteragdes ou complementag¢des do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. Neste caso, a (s) solicitacdo (6es) do CEP devera ser objeto de
atendimento pelo (s) pesquisador (es) no prazo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua
emissdo na plataforma Brasil para respondé-la, tendo o CEP mais 30 dias para liberacdo do
parecer final.

d.3) ndo aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdao de tal
gravidade que nao podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

d.4) arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

d.5) suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

d.6) 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.

e) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos no desempenho de suas atribuicdes,
devendo providenciar o arquivamento do protocolo de pesquisa completo apds a sua aprovacao,
que ficara a disposicdo das autoridades sanitarias;

f) encaminhar semestralmente a CONEP/MS, relacdo dos projetos de pesquisa, aprovados ou nao,
com "folha de rosto" devidamente preenchida;

g) acompanhar o desenvolvimento dos projetos mediante relatérios anuais dos pesquisadores;

h) desempenhar papel consultivo e educativo em relagdo a todos os interessados na pesquisa
envolvendo seres humanos no ambito do Instituto de Neurologia de Curitiba S/C Ltda. ou fora
dele quando for o caso, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

i) receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, dendncias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo,
guando for o caso, pela sua continuidade, modificacdo ou suspensao, devendo, quando julgar
necessario, adequar o termo de consentimento do participante;

j) aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacdo permanente dos seus
membros, podendo articular-se com outros Comités para a execugdo desse plano;

k) considerar como contrdria a ética a descontinuacdo, nao justificada perante o CEPSH-INC, de
pesquisa por ele aprovada;

I) requerer a Direcdo do Hospital a instauracdo de sindicancia em caso de denuncia de irregularidade
de natureza ética envolvendo pesquisas realizadas no ambito da instituicdo, bem como a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS, havendo a comprovacdo da dentncia e,
guando couber, ao ministério Publico;

I.1) quando a pesquisa seja origindria de outra instituicdo, informar a seu dirigente, para os
devidos fins, em caso de denuncia de irregularidade de natureza ética;
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1.2) quando originaria de pesquisador auténomo, informar ao respectivo érgdo de fiscalizagdo e
controle do exercicio profissional;
m) comunicar a CONEP/MS, o resultado da sindicancia, quando essa concluir pela comprovagdo da
irregularidade objeto da denuncia antes referida;
n) manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/MS.

Paragrafo primeiro

Das deliberagées do CEPSH-INC caberd recurso de reconsideragao, ao préprio CEP, no prazo de
trinta (30) dias, contados da data da ciéncia de seu pronunciamento.

Paragrafo segundo

Se o CEPSH-INC indeferir o recurso de reconsideragdo, o pesquisador podera interpor recurso a
CONEP, como ultima instancia, no prazo de 30 (trinta) dias

Artigo 8°

O CEPSH-INC realizara sessdes ordinarias mensais, nas dependéncias da instituicdo, de acordo com
calendario anual previamente elaborado pela sua coordenacdo e encaminhado aos seus membros,
e sessOes extraordindrias sempre que se fizer necessario, sendo que:

a) A presenca dos membros do CEPSH-INC serd registrada mediante a assinatura em folha de
presenca, ndo sendo permitida a assinatura por procuracao;

b) Para o inicio dos trabalhos sera exigido quorum de mais de 50% (50% + 1) de todos os
membros do CEP (maioria absoluta);

c) Constatada a existéncia de quérum para inicio dos trabalhos, a reunido para delibera¢des e/ou
aprovacao de projetos, bem como de suas emendas, podera ser realizada por voto da maioria
simples dos presentes;

Paragrafo primeiro

As reunides, tanto ordindrias quanto extraordinarias, sao fechadas ao publico, mantendo-se a
preservacdo do sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolu¢do CNS n2 466/12, sendo: O
conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP é de
ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP
e todos os funciondrios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem
manter sigilo comprometendo-se, por declara¢ao escrita, sob pena de responsabilidade.

Paragrafo segundo

As sessOes do CEPSH-INC serao registradas em atas por secretdrio designado pela instituicdo, as
guais serdao assinadas por ele em conjunto com o Coordenador do Comité. As atas serdo
disponibilizadas aos seus membros em até 30 (trinta) dias apds a realizagdo da reunido.

Paragrafo terceiro
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O (A) secretario (a) designado (a) pela instituicdo somente assumird as suas fungdes relativas a sua
participacdo nas reunides do CEPSH-INC e demais atribuicGes apds a assinatura de Termo de
Confidencialidade quanto aos assuntos concernentes ao CEPSH-INC ou aqueles discutidos nas
reunides ordinarias e extraordindrias do colegiado, relativos ou ndo a suas atribuicdes no CEPSH-
INC, conforme resolugdo CNS n° 466/12;

Artigo 9°

Respeitado o qudrum minimo previsto no artigo 89, as decisdes do Comité serdo proferidas por
maioria simples, valendo os votos do seu Coordenador. Em caso de empate, o voto do Coordenador
serd o decisivo.

Artigo 102

O membro do Comité que sem justificativa faltar a 03 (trés) sessGes de trabalho, consecutivas ou
nao, podera ser excluido, mediante deliberacdo de seus membros.

Paragrafo primeiro

O membro faltante deverd encaminhar correspondéncia a secretaria ou a coordenac¢do do CEPSH-
INC, justificando a sua auséncia. O Coordenador, na primeira sessdao apdés o recebimento da
justificativa, a lerd aos demais membros e submeterd a votacdo a eventual capacidade da
justificativa de abonar a correspondente falta, para os efeitos do caput.

Paragrafo segundo

Membros faltantes poderdo ter auséncias justificadas a até 50% das reunides do CEPSH-INC nos 12
meses precedentes, devendo ser desligados no caso de um percentual de auséncias superior a este.

Paragrafo terceiro

Em sendo necessario, quer pelas razdes do caput, que por outras quaisquer, a substituicdo de
membro excluido far-se-4 mediante solicitacdo ao Diretor do Corpo Clinico do Instituto de
Neurologia de Curitiba ou do Coordenador, mediante os critérios estabelecidos no artigo 5° e seus
paragrafos.

Paragrafo quarto

Cada membro terd o direito de participar de 2 (duas) reunides anuais em formato de
videoconferéncia, sendo informado a coordenacdo ou a secretdaria com 3 (trés) dias de
antecedéncia.

Paragrafo quinto

O CEPSH-INC comunicard as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhara a
CONEP as substituicdes efetivadas, justificando-as.
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Artigo 11°

O CEPSH-INC apresenta seu local e horarios de funcionamento definidos, para contato com
pesquisadores e participantes das pesquisas: de segunda a sexta-feira, das 8hrs as 14hrs, na rua
Jeremias Maciel Perretto, 300, subsolo, Curitiba, PR. Outros meios de contato com o CEPSH-INC sdo
através do telefone 41 3046-5501 e e-mail cep@inc-neuro.com.br. O CEPSH-INC tem seu espacgo

fisico e sede de secretaria no endereco acima citado. O CEPSH-INC dispde de computador dedicado,
com acesso a internet, o qual contém informacgdes digitais em pastas protegidas por senha, linha de
telefone, impressora, scanner, materiais de consumo, exclusivos para atividade do Comité.

Paragrafo primeiro

O (A) funcionario (a) designado (a) pela instituicdao dedicar-se-a exclusivamente para esta finalidade;

Paragrafo segundo

A secretaria do CEP funcionara de forma ininterrupta para atendimento do publico em geral,
pesquisadores e membros do CEPSH-INC e/ou de outras autoridades regulatérias e ou
patrocinadores de pesquisa ou seus intermediarios das 08:00 as 14:00, das segundas-feiras as
sextas-feiras, excluindo-se feriados e/ou necessidade de auséncia do (a) funcionario (a) por motivos
de forca maior e/ou religiosos;

Paragrafo terceiro

O (A) funcionario (a) designado (a) pela instituicdo também comparecera as reunides mensais do
CEPSH-INC e as reunides extraordindrias eventualmente convocadas;

Paragrafo quarto

Caso alguma das reunides do CEPSH-INC ocorra em hordrio de trabalho diferente daquele disposto
no Paragrafo segundo deste artigo, a funciondria terd o direito de descontar o intervalo
correspondente de seu hordrio habitual, desde que isto ndo resulte em prejuizo aos participantes
de pesquisa.

Artigo 122

Serd encaminhado relatério anual das atividades do CEPSH-INC ao Diretor de Corpo Clinico do
Instituto de Neurologia de Curitiba S/C Ltda., e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP/MS.

Artigo 132

Os casos omissos serdo dirimidos pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS.

Artigo 142

Em casos que houver greve institucional: O CEPSH-INC comunicara a comunidade de pesquisadores
e as instancias institucionais correlacionadas quanto a situacdo, informando se havera interrupcoes
temporaria da tramitacdo dos protocolos e o tempo que que a tramitacdo ficara paralisada.
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Comunicara aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragao estimado da
greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve ; e em
relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, o CEPSH-INC
adequara devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso
na avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a CONEP quais as providéncias que serdao
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética,
apos o periodo de paralisacao; e Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulga¢do por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de
duracdo do recesso e as formas de contato com o CEPSH-INC e a CONEP, de modo que permanecam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denudncia durante todo o
periodo do recesso

Artigo 152

O presente regimento, devidamente atualizado, entra em vigor na data de sua aprovacgao pela
CONEP/MS ou érgao que lhe faga as vezes, revogando-se, automaticamente, todas as disposi¢des
em contrario.

Curitiba, 25 de julho de 2022.

Dr. Ric; Ramina
Diretor do Instituto de Neurologia de Curitiba

Dr. Henry Koiti Sato
Vice-Coordenador do CEPSH-INC

Ccmé&"x /Wy 30 olchind

Caroline Mensor Folchini
Membro do CEPSH-INC
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Erico Fernando Tatesudi
Membro do CEPSH-INC

KristoferjLuiz Fingerle Ramina
Membro do CEPSH-INC

|
Matheus Kahakura Franco Pedro
Membroido CEPSH-INC
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S| U
Nelson Morini Junior
Membro do CEPSH-INC

embro do CEPSH-INC

E Francisco Pereira
Membro do CEPSH-INC e RPP
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