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CAPITULO I - DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Este Regimento Interno disciplina a constituicao, as atribuigdes e o funcionamento do Comité de
Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Instituto de Neurologia de Curitiba (CEPSH-INC), nos termos da
Resolugdo CNS n2 466/2012, da Norma Operacional 001/2013, da Resolugdo CNS n2 706/2023, da
Resolucdo CNS n2 510/2016 e da Lei n® 14.874/2024 em conformidade com os dispositivos legais do
Sistema Unico de Saude.

Art. 22 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 em
sua integridade e dignidade, além de contribuir no aprimoramento ético das pesquisas submetidas.

Art. 32 Toda pesquisa envolvendo seres humanos desenvolvida no ambito do Instituto de Neurologia de
Curitiba S/C Ltda. devera ser submetida a apreciacdo do CEPSH-INC, o qual mantera em carater confidencial
todas as informacdes acessadas.

Paragrafo 12 O CEPSH-INC também apreciara projetos de pesquisas envolvendo seres humanos de
profissionais do hospital ndo vinculados aos setores de ensino e de outras instituicdes, quando submetidos
conforme normas da CONEP/Plataforma Brasil.

Paragrafo 22 O CEPSH-INC ao analisar e decidir sobre pesquisas se torna corresponsavel por garantir a
protecao dos participantes.

Paragrafo 32 O CEPSH-INC ndo apreciara pesquisas envolvendo animais.

CAPITULO Il - COMPOSICAO E ORGANIZACAO

Art. 42 O CEPSH-INC sera constituido por um colegiado de, no minimo, 9 (nove) membros, incluindo
profissionais das dreas de saude, sociais e humanas, sendo pelo menos um Representante de Participante
de Pesquisa (RPP).

Paragrafo 12 O CEPSH-INC tera carater multi e transdisciplinar, com participacdo de pessoas dos dois sexos,
nao havendo mais que metade dos membros pertencentes a mesma categoria profissional.

Paragrafo 22 O CEPSH-INC podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo, para
analise de projetos especificos e subsidios técnicos.

Paragrafo 32 O parecer "ad referendum" podera ser emitido, desde que o assunto tenha sido previamente
apreciado pelo colegiado. Todas as deliberacdes "ad referendum" deverdo ser submetidas ao colegiado
para homologacao na primeira reuniao subsequente.

Paragrafo 42 Para pesquisas envolvendo grupos vulneraveis, podera ser convidado representante desses
grupos como membro ad hoc.

Paragrafo 52 Para pesquisas em populacdo indigena, devera participar consultor familiarizado com
costumes e tradi¢cdes da comunidade.
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Art. 52 Pelo menos metade dos membros do CEPSH INC devem ter experiéncia em pesquisa.

Paragrafo 12 Os membros poderdo ser indicados: pelos departamentos/setores, pelos proprios membros
do CEP, ou pelos Coordenadores do CEPSH-INC. Poderao, ainda, ser convocados pelos preceptores médicos
representantes das respectivas areas: Neurocirurgia, Neurologia, Cardiologia, Anestesiologia, Cirurgia
Cardiovascular e Medicina Intensiva. Ndo havera limites para o nimero de reconducgées permitidas.

Paragrafo 22 O Representante de Participante de Pesquisa (RPP) podera ser indicado pelos Conselhos
Municipais de Saude ou por entidades de controle social devidamente regulamentadas. O CEP podera
receber indicagGes provenientes de multiplas entidades.

Paragrafo 32 Os membros serao efetivados apds assinatura de Termo de Confidencialidade.

Paragrafo 42 O mandato dos membros tera duracdo de 4 (quatro) anos, permitidas recondugdes, conforme
Art. 12 da Res. 706/2023.

Paragrafo 52 O Coordenador sera escolhido dentre os membros, com mandato de 4 (quatro) anos,
permitidas sucessivas reconducdes.

Paragrafo 62 O Coordenador indicard um Vice Coordenador dentre os membros, com mandato coincidente.

CAPITULO Il - ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Art. 62 Os membros do CEPSH-INC terao total independéncia nas decisdes, mantendo confidencialidade
das informacdes e isentando-se de envolvimento financeiro e conflito de interesses.

E expressamente vedado aos membros exercer atividades em que interesses privados possam
comprometer o interesse publico ou a imparcialidade, conforme Norma Operacional 001/2013.

Paragrafo 12 Os membros ndo serdo remunerados, mas poderdo receber ressarcimento de despesas com
transporte, hospedagem e alimentacdo em deslocamentos a servico do colegiado. Serd imprescindivel que
sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP, de outras obrigagdes nas instituicdes e/ou
organizacdes as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcao.

Paragrafo 22 Membros com envolvimento em determinados projetos deverdo se abster de relatoria e
votacgao.

Paragrafo 32 A ata registrara presenca e abstencao do membro impedido, ndo prejudicando o quérum.

Paragrafo 42 Caso o impedimento seja do Coordenador, a presidéncia sera passada para o Vice
Coordenador ou membro mais antigo presente.

Art. 72 Caberd ao CEP o recebimento de denuncias de natureza ética relacionadas a quaisquer atividades vinculadas
a pesquisa clinica, abrangendo pesquisadores, patrocinadores e membros de Comités de Etica em Pesquisa. Ao
receber denuncias ou ao perceber situa¢des de infracdo éticas, especialmente aquelas que impliquem risco aos
participantes de pesquisa, devera comunicar os fatos as instancias competentes para averiguacao e, quando couber,
ao Ministério Publico, em conformidade com o art. 15 da Resolugdo CNS n2 706/2023.
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Art. 82 Compete ao colegiado:

a) Apreciar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, garantindo integridade e direitos
dos participantes de pesquisa, orientado pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia;

b) Ndo apreciar projetos ja em andamento ou com inicio previsto para menos de 30 dias, remetendo tais
casos a CONEP;

c) Acolher e apreciar protocolos de outras instituicoes;

d) Recomendar aos pesquisadores observancia das normas: Resolu¢do CNS 466/2012, Norma Operacional
01/2013, Resolugdo CNS n2 510/2016 e Lei n? 14.874/2024;

e) Checar documentos em 10 dias Uteis e emitir parecer consubstanciado em 30 dias Uteis, conforme Art.
14 da Lei n2 14.874/2024;

f) Acompanhar desenvolvimento dos projetos mediante relatdrios semestrais e anuais;
g) Receber denuncias e decidir sobre continuidade, modificacdo ou suspensdo dos projetos de pesquisa;
h) Considerar contrdria a ética a descontinuacao ndo justificada de pesquisa aprovada;

i) Requerer instauracdo de sindicancia em casos de irregularidades e comunicar a CONEP quando
comprovada a dendncia.

Art. 82-A Compete aos Coordenadores:

a) Zelar pelo regular funcionamento do Comité;

b) Presidir as reunides e exercer voto de qualidade em caso de empate;

c) Distribuir protocolos aos relatores e assinar documentos oficiais;

d) Representar o CEP perante instancias internas e externas;

e) Organizar, junto com o(a) secretario(a), reunides ordinarias e extraordinarias;
f) Elaborar pareceres apds apreciacao plenaria;

g) Propor capacitacdo dos membros e convidar consultores ad hoc;

h) Integrar o RPP nas discussdes;

i) Manter comunicagcdo com a CONEP.

Art. 82-B Compete aos membros:

a) Analisar protocolos considerando aspectos éticos;
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b) Elaborar pareceres técnicos fundamentados;

c¢) Comparecer as reunides e participar de votacdes;
d) Confirmar presenca ou justificar auséncia;

e) Propor medidas de aperfeicoamento;

f) Participar de capacitacOes e representar o CEP quando designado.

Art. 82-C Compete ao(a) Secretario(a):

a) Elaborar pauta das reunides e redigir atas;

b) Expedir correspondéncias e oferecer suporte administrativo;
c) Zelar pelo cumprimento de prazos;

d) Receber, conferir e encaminhar protocolos aos relatores;

e) Receber solicitacdes e encaminhar demandas aos Coordenadores.

Paragrafo 12 Das deliberagdes do CEP cabera recurso de reconsideragao no prazo de 30 dias.

Paragrafo 22 Se indeferido o recurso, caberd recurso a CONEP no prazo de 30 dias.

CAPITULO IV - FUNCIONAMENTO

Art. 92 Em caso de greve institucional, o CEPSH-INC comunicara a comunidade sobre interrupgcbes na
tramitagdo e adequara prazos de projetos académicos. Em recesso institucional, informara o periodo de
duragdo e formas de contato, conforme Carta Circular n 244/2016 da CONEP.

Art. 102 Quaisquer alteracdes da infraestrutura, composicao dos membros, coordenadores ou do
funcionario administrativo do CEP devera ser comunicada a Conep. Em conformidade ao Artigo 27,
Resolugdo CNS n°® 706/2023.

Art. 112 O CEPSH-INC realizara sess6es ordinarias mensais, preferencialmente na segunda semana, e
extraordindrias quando necessario. O quérum para deliberar deve ser superior a 50% dos membros.

Paragrafo 12 As sessoes serao registradas em atas assinadas pelos Coordenadores e disponibilizadas aos
membros em até 30 dias.

Paragrafo 22 As decisOes serdo por maioria simples, com voto de qualidade dos Coordenadores.

Paragrafo 32 O conteudo das andlises é estritamente sigiloso; as reunides serdao fechadas ao publico.
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Paragrafo 42 As reuniGes poderdo ser virtuais, total ou parcialmente, conforme Oficio Circular n?
25/2022/CONEP.

Paragrafo 52 A presenca sera registrada por assinatura fisica ou eletrénica, nao sendo permitida por
procuragao.

Art. 122 O membro que faltar a 3 sessdes consecutivas ou ndo, sem justificativa, podera ser excluido.
Membros com mais de 50% de auséncias em 12 meses devem ser desligados.

Paragrafo 12 Auséncias devem ser justificadas por escrito aos Coordenadores e a secretaria.
Paragrafo 22 Substituicdes seguirao critérios do art. 52 e serdo comunicadas a CONEP.

Art. 132 Caberd ao CEP comunicar a CONEP as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicdes efetivadas, com as justificativas. Conforme a Norma Operacional n2 001/13.

CAPITULO V - ESTRUTURA FiSICA E ADMINISTRATIVA

Art. 142 O CEPSH-INC terd sede na rua Jeremias Maciel Perretto, n? 300, Curitiba, PR, com espaco fisico
exclusivo e recursos dedicados.

Paragrafo 12 A secretaria funcionara das 8:00 as 14:00, segundas as sextas-feiras, com funcionario
dedicado, durante o horario, exclusivamente as atividades do CEP e atendimento aos pesquisadores,
participantes de pesquisa e ao publico em geral.

Paragrafo 22 O funciondrio participara de reunides mensais e extraordinarias, podendo compensar horarios
quando necessario.

Art. 152 O CEPSH-INC promovera programas de capacitagdo de membros e da comunidade académica em
ética em pesquisa, conforme Norma Operacional n2 001/13.

Art. 162 O arquivamento de protocolos sera por no minimo 5 anos.

Art. 172 Serd encaminhado relatdrio anual ao Diretor do Corpo Clinico e a CONEP.

CAPITULO VI - DISPOSICOES FINAIS
Art. 182 Os casos omissos serao dirimidos pela CONEP.

Art. 192 O credenciamento do CEPSH-INC tera validade de 4 anos, devendo ser renovado junto a CONEP
conforme art. 72 da Resolugdo CNS n2 706/2023.

Paragrafo 12 A auséncia de renovacao implicara perda do credenciamento e impossibilidade de tramitar
novos protocolos.

Art. 202 Este Regimento deve ser aprovado pela plenaria com quérum minimo de 2/3 dos membros.
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Paragrafo 12 O regimento entra em vigor na data de aprovacao pela CONEP, revogando disposicdes em
contrdrio.

Curitiba, 05 de novembro de 2025
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