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SIGLAS E ABREVIATURAS UTILIZADAS NESTE REGIMENTO

(Para os fins do presente Regimento Interno, adotam-se as seguintes siglas e
abreviaturas)

CEP o Comité de Etica em Pesquisa

CNS . Conselho Nacional de Saude

INAEP ......cocue.e Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

LGPD ...ccooeeeeee. Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (Lei n° 13.709, de 14 de
agosto de 2018)

MS . Ministério da Saude

NOP ..o Norma Operacional

PD e Pessoa com Deficiéncia

POP .. Procedimento Operacional Padrao

RPP .. Representante dos Participantes de Pesquisa

SINEP ...ovviiiiiinee Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
TCC i, Trabalho de Conclusao de Curso

TCLE .o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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REGIMENTO INTERNO

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

O presente Regimento Interno disciplina a estrutura, a organizacdo, as competéncias

e o funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa da Rede Mater Dei de Saude

(CEP/Rede Mater Dei de Saude), enquanto instancia colegiada de natureza consultiva,

deliberativa e educativa, responsavel pela analise ética dos protocolos de pesquisa

envolvendo seres humanos conduzidos no ambito institucional, em conformidade

com as principais normas vigentes que regem a ética em pesquisa com seres humanos

no Pais.

Para os fins deste Regimento, observar-se-30, no minimo, as seguintes referéncias

normativas:

Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024, que dispde sobre a pesquisa com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos;

. Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025, que reqgulamenta a Lei n°

14.874/2024 e dispde sobre a implementac¢do do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos;

Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecao de Dados, no
que se refere ao tratamento de dados pessoais e informagdes sensiveis

utilizados em pesquisa;

. as Resolu¢des, Normas Operacionais e demais atos normativos expedidos

pela Instadncia Nacional de Etica em Pesquisa e pelo Conselho Nacional de
Saude, que permanecem vigentes naquilo que nao contrariem a Lei n°
14.874/2024 e o Decreto n° 12.651/2025, nos termos do art. 39 do referido
Decreto;

os tratados de direitos humanos ratificados pela Republica Federativa do
Brasil e os principios internacionalmente reconhecidos de bioética e boas

praticas clinicas, observado o disposto no art. 2° do Decreto n°® 12.651/2025.




arMaterDei

Rede de Saude

REGIMENTO INTERNO

Comité de Etica em Pesquisa

Cadigo: REG-CEP-CORP-001

VI. Despacho INAEP n° 3, de 29 de maio de 2026, e demais orientagoes

expedidas pela Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa para uniformizacdo

dos procedimentos do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos — SINEP.

Paragrafo Unico — A andlise ética e o acompanhamento dos

protocolos de pesquisa pelo CEP/Rede Mater Dei de Saude tém por

finalidade precipua garantir e resquardar a dignidade, a sequranga, a

integridade, a privacidade e o bem-estar dos participantes de

pesquisa, bem como assequrar a observancia dos principios éticos,

cientificos e regulatdrios aplicaveis as pesquisas conduzidas na

Instituicao.

CAPITULO | - DA FINALIDADE

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa é uma instancia colegiada vinculada a Rede
Mater Dei de Saude, de natureza consultiva e deliberativa no ambito da emissao de

pareceres sobre protocolos de pesquisa em seres humanos.

Art. 2° - A finalidade do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Mater Dei é a
analise ética e o acompanhamento dos projetos de pesquisa a serem
implementados na Instituicdo, preservando e defendendo a integridade e
dignidade dos participantes de pesquisa, bem como seus direitos e deveres
conforme Lei n® 14.874/2024 e demais atos normativos aplicaveis.
Paragrafo Unico — Pode excepcionalmente analisar e aprovar
projetos a serem implementados em outras instituicdes, a titulo

colaborativo.
CAPITULOIl - DA CONSTITUI(;AO E DA ORGANIZAQAO

Art. 32 - O CEP serad composto por colegiado com numero nao inferior a 9 (nove)

membros, sendo 1 (um) Coordenador, 1 (um) Sub-Coordenador e 1 (um) secretario.
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Sua constituicdo devera ter caradter multi e transdisciplinar, levando em conta a
diversidade de raca/cor, identidade de género, orientacao sexual e PcD, nao
devendo haver mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma
categoria profissional. O CEP ainda podera contar com consultores ad hoc externos
ao Colegiado, pertencentes ou ndo a instituicdo, sempre que necessario, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos para analise dos protocolos.
Os consultores ad hoc receberdo apenas as informagdes pertinentes para a
execucao de sua tarefa, sendo-lhes facultada a participacao nas reunides para
prestar esclarecimentos técnicos, sem direito a voto e sem acesso a integralidade
dos documentos do estudo, observado o dever de sigilo e confidencialidade, nos
termos do art. 99, § 5°, da Lei n® 14.874/2024.
§ 1° - Deverd conter na equipe pelo menos 2 (dois) membros da
sociedade representando os wusuarios da instituicdo. Os
representantes da comunidade usuaria sdo escolhidos e indicados
assim como previsto nos termos da Lei n® 14.874/2024 e demais
normas aplicadveis. O CEP que constituir-se com mais de 14
(catorze) membros, deve respeitar a proporcionalidade de 1 (um)
membro RPP para cada (sete) membros do CEP, conforme
disposto no paragrafo Unico, Art.. 16 da Resolugdgo CNS n°
647/2020.
§ 2° - O CEP possui uma funcionaria administrativa (secretaria),

com carga horaria especifica de dedicacao as atividades do CEP.

Art 4° - Os novos membros do Comité, serdo escolhidos por meio de selecdo
interna, aprovados em reunidao de colegiado pela maioria dos membros atuantes
(50% mais um) e eleitos para um mandato de quatro (4) anos, renovados ao final
deste periodo de forma consecutiva, por mais 3 recondugoes.
§ 1° - Todos os membros escolhidos devem ter seu curriculo e
cadastro formalizados na Plataforma Brasil

(https://plataformabrasil.saude.gov.br) para que possam ser
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nomeados e ter sua fungdo adequadamente habilitada.

§ 2° - A cada fim de mandato, devera haver a renovacao parcial
dos membros, com uma renova¢dao minima de 20% (vinte por
cento) dos membros, com vistas a preservar a experiéncia ja
acumulada ao mesmo tempo em que renova, por meio da
indicacao de novos membros pela Dire¢ao da Instituicao.

§ 3° - Cabe ao CEP comunicar a INAEP as situagdes de vacancia ou
afastamento de membros e encaminhar as substitui¢oes
efetuadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n°

001/13.

Art. 5° - Os membros dos CEP serdo dispensados, nos horarios de seu trabalho no
CEP, de outras obriga¢des nas instituicdes e/ou organizagdes as quais prestam
servico, dado o carater de relevancia publica da fun¢do, conforme Lei n°

14.874/2024 e demais atos normativos aplicaveis.

Art. 6° - A Coordenacao devera ser exercida pelo membro eleito pelos seus pares
do CEP, em reunido ordinaria, que deverd respeitar o quérum minimo para
reunides deliberativas, ou seja, quérum superior a 50% dos membros do CEP. O
tempo de duracdo dos mandatos do Coordenador e Vice Coordenador, serd de
quatro (4) anos, sendo permitida a recondugao, conforme previsto nos termos da

Lei n° 14.874/2024 e demais normas aplicaveis.

CAPITULO Ill - DAS RESPONSABILIDADES

Art. 7° - Compete ao CEP:
. manter a composi¢ao adequada do Comité;

Il. escolher, para a coordenag¢ao, membro do CEP que ndo apresenta potencial
conflito de interesse, por votacdo da maioria absoluta (50% mais um) do

numero total de membros titulares;
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Il.emitir pareceres dentro dos prazos normativos;

V.

V.

\

\Y%

Vil

Xl

X

enviar a INAEP, os relatorios de suas atividades, dentro dos prazos normativos;

garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reunides do

Colegiado;

. analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, localizadas

apenas na mesma Unidade Federativa do registro do CEP;

. garantir capacitagdo 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;

. promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa

envolvendo seres humanos, com seus membros e com a comunidade em
geral;
receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa

indicados pela INAEP;

O CEP podera recusar a apreciacdo ética de protocolos de pesquisa

indicados pela INAEP, mediante justificativa.

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

pesquisa.

. Submeter-se a fiscalizacdo e ao acompanhamento da Instancia Nacional de

Etica em Pesquisa (INAEP), prestando as informacdes solicitadas e cooperando
com as agoes de supervisao, auditoria e avaliagdo por ela conduzidas, com
vistas a manutencdo do credenciamento, da acreditacdo e do regular

funcionamento do Comité, nos termos do art. 11 da Lei n® 14.874/2024.

xi. Exercer, apos o devido credenciamento ou acreditagdo perante a Instancia

Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), completa autonomia para proferir seus
pareceres sobre os protocolos de pesquisa submetidos a sua analise,
observadas as boas praticas clinicas e as demais normas vigentes, nos termos

do art. 9°, §6°, da Lei n°® 14.874/2024.
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Art. 8° - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa o exame dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos, nos termos da Lei n° 14.874/2024, do
Decreto n° 12.651/2025 e das demais normas vigentes, de modo a garantir e
resqguardar a integridade, os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes
de pesquisa, dos pesquisadores e da sociedade como um todo, cabendo-lhe as
seguintes atribuic¢des:
|. assegurar os direitos, a seguranca, a dignidade e o bem-estar dos
participantes da pesquisa em todas as etapas do processo de analise ética e
de acompanhamento dos protocolos, com especial aten¢ao aos participantes
em situacao de vulnerabilidade, ainda que circunstancial, decorrente de
fatores individuais, psicoldgicos, econdmicos, culturais, sociais ou politicos
que reduzam sua capacidade de tomar decisdes livres e esclarecidas, em
conformidade com o disposto no art. 12, inciso |, da Lei n® 14.874/2024 e no
Capitulo Ill, Secao I, do referido diploma legal;
Il. revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos submetidos a
sua competéncia de analise ética, inclusive aqueles em que atuar como CEP
responsavel pela analise ética Unica em pesquisas multicéntricas, cabendo-
lhe a responsabilidade pelas decisdes sobre a adequacao ética da pesquisa e
pela protecao dos direitos, da sequranca, da dignidade e do bem-estar dos
participantes de pesquisa, assegurando-lhes seus direitos e informando-lhes
os deveres da comunidade cientifica;
lll. revisar a metodologia aplicada ao projeto de pesquisa, ja que qualquer
pesquisa envolvendo seres humanos nao podera ser dissociada de sua analise
cientifica, cabendo-lhe a responsabilidade de reprovar os projetos
metodologicamente inadequados;
IV.emitir em qualquer data do més, parecer consubstanciado por escrito,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data da analise.
A checagem documental dos projetos apresentados sera realizada em até 10
(dez) dias Uteis, contados da data de submissdao na Plataforma Brasil. A

emissao do primeiro parecer consubstanciado ocorrera no prazo de até 30
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(trinta) dias Uteis, contados da data de aceitagdao documental do protocolo,

nos termos do art. 14 da Lei n°® 14.874/2024.

V. a conclusdo de cada protocolo devera, necessariamente, estar enquadrada

em uma das seqguintes categorias:

a)

b)

d)

Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado

para execugao;

Com pendéncia: Quando a decisdo é pela necessidade de
correcao, hipotese em que serdo solicitadas alteragbes ou
complementagdes 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 terd o prazo de 10 (dez)
dias Uteis, prorrogavel por igual periodo mediante justificativa,
contados de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la,
podendo o processo ser cancelado em caso de descumprimento,
nos termos do art. 14, §2° da Lei n° 14.874/2024. Decorrido o
prazo de resposta, o CEP tera 30 (trinta) dias Uteis para emitir o

parecer final, aprovando ou ndo aprovando o protocolo;

Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os oObices éticos
do protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados
pela tramitacdo em “pendéncia”; nas decisdes de ndo aprovagao
cabe recurso ao préprio CEP e, sucessivamente, a Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), no prazo de 30 (trinta)
dias Uteis, sempre que algum fato novo for apresentado para

fundamentar a necessidade de reanalise;

Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para

enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve

ser interrompida por motivo de seguranga, especialmente

Comité de Ftica em Pesquisa Cadigo: REG-CEP-CORP-001
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referente ao participante da pesquisa;

f) Retirado: quando o CEP acatar a solicitacdo do pesquisador

responsavel, mediante justificativa, para a retirada do protocolo

antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

VI.  manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de

sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposi¢ao das

autoridades sanitarias, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo,

podendo esse arquivamento processar-se em meio digital, conforme Lei n°

14.874[2024.

VIl. acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatdrios

periddicos dos pesquisadores;

VIIl. acompanhar e avaliar os eventos adversos graves ocorridos nos
projetos, inclusive propondo a sua interrup¢do, quando a protecao dos
participantes de pesquisa for ameacada;

IX. avaliar as solicitacbes de interrup¢dao ou descontinuidade de
projetos de pesquisa realizados pelos pesquisadores ou patrocinadores;

X.  desempenhar papel consultivo e educativo, favorecendo a reflexdao
sobre temas relacionados a Etica, Ciéncia e Tecnologia;

Xl.  desenvolver programas de capacitacao dos membros, bem como da
comunidade académica e promoc¢do da educacdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, conforme o art. 10 da Lei n°® 14.874/2024 e
demais atos normativos aplicaveis;

Xll.  fornecer informacdes aos participantes de pesquisa, ou seus familiares,
sobre aspectos relativos aos projetos de pesquisa, seus direitos e outras
informacgoes solicitadas que forem pertinentes ao projeto;

Xlll. receber, dos participantes 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, modificacdo ou

suspensdao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
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consentimento.

XIV. ao receber denuncias ou perceber situacbes de infragdes éticas,
especialmente as que impliquem risco aos participantes de pesquisa, requerer
a direcdo da instituicdo a instauracao de sindicancia para apuragdo dos fatos
e, havendo comprovacao ou indicios consistentes, comunicar imediatamente
os fatos a Instncia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) e, no que couber,
ao Ministério Publico e as demais autoridades competentes;

XV. nos casos de constatacao de infracdao ética na conducao de pesquisa
envolvendo seres humanos, adotar as providéncias cabiveis no ambito do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos e proceder a
notificacdo do conselho profissional competente ao qual o pesquisador esteja
vinculado, sem prejuizo das comunica¢bes as autoridades sanitarias e ao
Ministério Publico, quando couber, conforme disposto no art. 59 da Lei n°
14.874/2024;

XVI. estabelecer comunicagdo com a INAEP sempre que necessario.

XVII. zelar pela correta aplicagdo deste Regimento Interno e demais
dispositivos legais relacionados a pesquisa envolvendo seres humanos, na

Rede Mater Dei de Saude.

XVIIl. Nas pesquisas multicéntricas submetidas ao regime de parecer ético
Unico previsto no art. 14, §7°, da Lei n° 14.874/2024, atuar em conformidade
com as diretrizes do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (SINEP), observando a unicidade da analise ética, a cooperagdo
institucional entre os CEPs envolvidos e a vedacdo de reanalise ética paralela

de protocolo ja aprovado pelo CEP responsavel pela analise ética.

XIX. Observar a distincdo entre a analise ética do protocolo de pesquisa, de
competéncia do CEP, e a analise administrativa de viabilidade institucional,
infraestrutura, disponibilidade operacional, conformidade com a Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (LGPD) e conveniéncia institucional, cuja
competéncia pertence a instituicao participante ou ao centro de pesquisa.

Paragrafo Unico: O conteudo tratado durante todo o

10
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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 reunioes, devem

manter sigilo comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob

pena de responsabilidade.

Art. 92 - S3o atribui¢coes do Coordenador:

Ao Coordenador, e em sua auséncia, ao

Vice-Coordenador, incumbe dirigir,

coordenar e supervisionar as atividades do CEP e, especificamente:

I.  Abrir, coordenar e encerrar as reunioes;

ll. Assegurar o atendimento as exigéncias da INAEP nos termos da Lei
n° 14.874/2024 e demais normas aplicaveis e suas complementares,

lll. Tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem
analisados e providenciar a sua distribuicdo em esquema de rodizio aos
relatores,

IV. Atuar como moderador nas discussoes, permitindo a apresentagao de
pros e contras de cada situagdo, estimular o questionamento, facilitar a
conclusao do grupo e submeter a decisao em plenario.

V. Zelar pelo cumprimento dos prazos previstos
VI. Assinar os pareceres do CEP em nome do colegiado,

VII. Expedir outros documentos que se fizerem necessarios.
VIIl. Representar o CEP em suas relagdes internas e externas;

IX. Instalar o Comité e presidir suas reunioes;

X. Suscitar pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos
de pesquisa;

XI. Promover as convocacgoes das reunides;

Xll. Tomar parte nas discussoes e votagoes;

XlII. Indicar, dentre os membros efetivos do CEP, os relatores dos projetos de
pesquisa, observado o disposto no Art. 30 deste Regimento;

XIV.Indicar membros para realizagdo de estudos, levantamentos e

emissOes de pareceres necessarios a consecucao da finalidade do Comité;

11
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XV. Elaborar resolucbes decorrentes de deliberacbes do Comité “ad
referendum” deste, nos casos de manifesta urgéncia;

XVI.Encaminhar semestralmente a INAEP, a relacdo dos projetos de
pesquisa analisados, enquadrados nas seguintes categorias: aprovado, com
pendéncia, ndo aprovado, arquivado, suspenso e retirado,

XVIl.  Preencher Relatéorio de Suspensdao de Estudos Clinicos
Unicéntricos e Multicéntricos e Relatério Final em Estudos Clinicos,

conforme orientado pela INAEP.

Paragrafo Unico - O Vice-coordenador terd a funcdo de colaborar
com o Coordenador na organizacao das sessdes plenarias, bem

como substitui-lo em eventuais auséncias.

Art. 10°— Sdo atribui¢des da Secretaria:

I.  Assistir as reunioes;
II. Encaminhar o expediente;

III. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos
processos que devem ser examinados nas reunides do CEP;

Iv. Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

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

VI. Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

VIL. Providenciar, por determinacao do Coordenador, a convocagao das sessoes

extraordinarias;

VIIL. Distribuir aos Membros do CEP a pauta das reunides;

IX. Controlar a assiduidade dos membros do CEP as reunides e os prazos de

execucao dos relatdrios conforme o Il deste artigo;

X. Receber os projetos encaminhados ao CEP/Rede Mater Dei de Saude pelo

sistema Plataforma Brasil, realizando a checagem documental no prazo maximo

de 10 (dez) dias Uteis, contados da data de submissao, nos termos do art. 14 da

12
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Lein®14.874/2024.

Art. 11° - Compete aos membros do CEP (relatores, revisores e plenario):

I.Representar os melhores interesses da comunidade participando das
avaliagoes dos projetos e identificando situagdes de vulnerabilidade;

11. Estudar, revisar e relatar os projetos nos prazos estabelecidos;

§ 1° Receber os projetos com antecedéncia minima de sete (7) dias
para a reuniao prevista para a relatorio;

§ 2° Os membros deverdao aceitar ou recusar a emissao de
parecer no prazo de até sete (7) dias apds a indicacdo de
relatorio;
§ 3° Sera dispensado e substituido o membro do CEP que ndo
responder a quatro (4) solicitacdes de relatdrio no prazo acima
indicado.
IIl. comparecer as reunides, relatar seus pareceres, indicar sua decisdo e
manifestar-se a respeito das matérias em discussao.
§ 1° Nao comparecimento sem justificativa a quatro (4) reunides
consecutivas ou doze (12) reunides alternadas no periodo de um
ano configura o desligamento do colegiado;
§ 2° a justificativa de impossibilidade de comparecimento deve
ser encaminhada a secretaria do CEP anteriormente a ocorréncia
da reunido, sendo o nUumero maximo possivel de auséncias
justificadas de um membro igual a doze (12) no periodo de um

ano;

IV. Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia

V. Receber os projetos de pesquisa apds a realizacdo da checagem
documental pela secretaria, no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da

submissdo, conforme o art. 14 da Lei n° 14.874/2024;
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VI. Estudar e relatar as matérias que lhes forem atribuidas pelo Coordenador
no prazo maximo de 30 (trinta) dias Uteis, observado o disposto no art. 14 da

Lein®14.874/2024;

VII. Relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e
manifestando-se a respeito de matérias em discussao;

VIII. Requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

IX. Verificar a instrucdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos
procedimentos estabelecidos, a documentacao e registro dos dados gerados
no decorrer da pesquisa, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos, os relatodrios parciais e finais da pesquisa;

X. Desempenhar atribui¢oes que lhes forem designadas pelo Coordenador;

XI. Apresentar proposi¢des sobre as questoes referentes ao Comité.

§ 1° - Os membros do CEP ndao podem ser remunerados no
desempenho de suas tarefas, podendo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagdo.

§ 2° - E vedado aos membros do CEP, 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 SINEP, observado, nas
deliberacdes sobre protocolos especificos, o regime de

impedimentos previsto no Art. 16 deste Regimento.

Art. 12 — Os pesquisadores ficam incumbidos de:

I. Apresentar ao CEP através da Plataforma Brasil, o protocolo da pesquisa,
a ser realizado devidamente instruido, aguardando o pronunciamento deste,
antes de inicia-lo;

11. Desenvolver o projeto conforme delineado. Caso haja alteragdo, esta
devera ser submetida e aprovada pelo CEP.

111 Elaborar e apresentar os relatdrios parciais e final ao CEP;

Iv. Apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento;
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V. Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e os demais documentos recomendados pelo
CEP;

VI. Comunicar ao CEP, caso ocorra interrup¢ao do projeto.

CAPITULO IV -DO FUNCIONAMENTO E DAS REUNIOES

Art. 13 - O CEP reunir-se-a ordinariamente na terceira Quarta-feira de cada més,
em horario pré-determinado e consensual

§ 1° - N3o havera reunido nos meses de janeiro e julho.

§ 20 - Podera haver a convocacao de reuniao extraordinaria, a critério

do Coordenador, quando houver necessidade.

Art. 14 - As reunibes ordindrias e extraordinarias serao realizadas de forma,
preferencialmente, virtual, com o compartilhamento de tela da Plataforma Brasil e
apresentacao dos projetos avaliados pelos membros do Comité, com discussao dos
pontos pertinentes para decisdo final quanto ao parecer, conforme Oficio Circular
n° 25/2022/INAEP.
§ 1° Sendo necessario o quérum minimo de 50% mais um de todos
0os membros para deliberagao dos projetos apresentados.
§ 22 O controle da assiduidade sera por meio de lista de presenga
gerada pela plataforma virtual com registro em ata de reuniao dos

membros presentes.

Art. 15 - Os membros receberao antecipadamente a pauta da reunidao a ser
realizada, constando os protocolos de pesquisa apresentados para apreciagao.
Paragrafo Unico — Os protocolos de pesquisa serdo designados

ao relator através da Plataforma Brasil que devera ser consultada
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pelo membro do CEP responsavel pelo relatério, quando

necessario sera designado um co-relator para a pesquisa.

Art. 16 — O membro do CEP que tenha interesse, direto ou indireto, de qualquer

natureza na pesquisa em analise, ou que mantenha vinculo profissional, académico,

comercial, financeiro ou pessoal com o patrocinador, com o pesquisador responsavel

ou com qualquer outro pesquisador envolvido no protocolo, fica impedido de

participar da deliberacdo correspondente, devendo declarar previamente o

impedimento e ausentar-se da reunidao no momento da discussao e da votagao do

referido protocolo, em conformidade com o disposto no art. 7°, paragrafo Unico, da

Lein®14.874/2024.

§ 1° — A declaracdao de impedimento de que trata o caput sera
registrada em ata, com a identificagdo do membro impedido, do
protocolo em andlise e do motivo do impedimento, preservada a

confidencialidade das informacgdes pertinentes.

§ 2° — Caracteriza-se também como impedimento a participacdo do
membro como pesquisador, coordenador, colaborador ou orientador

académico do protocolo submetido a analise do CEP.

§ 32 — O membro impedido poderd, a critério do colegiado, prestar
esclarecimentos técnicos ou factuais sobre o protocolo antes do
inicio da deliberacao, sendo-lhe vedada a presenca no momento da

discussdo final e da tomada de decisdo.

Art. 17 - A discussdo sera iniciada pelo relatorio e parecer do Relator. Depois deles,

outros membros voluntariamente poderdo apresentar seu ponto de vista.

§ 1° - O Relator que nao puder estar presente a reunido devera
enviar seu relatdrio por escrito, para ser lido na reunido.
§ 2° — A critério do CEP, o pesquisador responsavel poderd ser

convidado a participar de reunidao do colegiado para prestar
16
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esclarecimentos adicionais sobre a pesquisa em analise, sendo-lhe
vedada a presenca no momento da deliberacgao final e da tomada
de decisdo sobre o protocolo, em conformidade com o disposto

no art. 14, §3°, da Lei n® 14.874/2024.

Art. 18 - Os Relatores poderdo solicitar diretamente ao pesquisador responsavel as
diligéncias e esclarecimentos necessarios a analise do protocolo sob sua relatoria,

sem prejuizo da faculdade conferida ao colegiado pelo Art. 32 deste Regimento.

Art. 19 - A conclusdo acerca do projeto de pesquisa devera ser objeto de um
parecer consubstanciado, nos termos da Lei n° 14.874/2024, elaborado dentro da

Plataforma Brasil.

Art. 20 - Os prazos para analise dos protocolos de pesquisa, conforme o art. 14 da
Lei n° 14.874/2024, sdo de 10 (dez) dias Uteis para a checagem documental,
contados da data de submissao na Plataforma Brasil, e de 30 (trinta) dias Uteis para
a emissao do parecer consubstanciado, contados da data de aceitacao documental
do protocolo, admitida a suspensdo do prazo por até 20 (vinte) dias Uteis em caso
de solicitacdo de informagdes, documentos ou ajustes adicionais ao pesquisador ou

ao patrocinador, nos termos do art. 14, § 1°, da Lei n® 14.874/2024.

Art. 21 - Nas pesquisas multicéntricas submetidas ao regime de analise ética Unica,
eventuais manifestacdes registradas pelo CEP/Rede Mater Dei de Saude na
Plataforma Brasil terdo natureza exclusivamente operacional, informativa e de
tramitagdo processual, ndo constituindo nova analise ética, revisao de meérito,
aprovacao adicional ou convalida¢ao do protocolo previamente aprovado pelo CEP

responsavel pela analise ética Unica.

Art. 22 - O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria

em exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da
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discussdo ou da votacdo, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Art. 23 - O CEP dispde de sala propria e exclusiva, equipada com telefone fixo e
ramal proprio, mesa, cadeiras, armario para arquivos, material de consumo e
computador tipo notebook com acesso a internet. O CEP mantém, ainda, pagina
exclusiva no site institucional da Rede Mater Dei de Saude, destinada a divulgagao
publica de informacgdes sobre sua composicao, funcionamento e atividades.
Paragrafo Unico — O CEP/Rede Mater Dei de Saude manterd
permanentemente atualizada e disponivel ao publico, em sua
pagina no site institucional, a lista de seus membros titulares e
suplentes, contendo as respectivas qualificacdes profissionais,
categoria de representagdo (membro académico, técnico,
cientifico ou representante dos participantes de pesquisa) e
periodo de mandato, em conformidade com o disposto no art. 9°,
inciso V, da Lei n° 14.874/2024, observada a protecao dos dados
pessoais nos termos da Lei n® 13.709/2018 (Lei Geral de Prote¢ao

de Dados Pessoais).

Art. 24 - O CEP estard em funcionamento de segunda, quarta e sexta-feira de 14:00
as 16 horas, periodo em que estara a disposicao para atendimento ao publico na
sala situada a Av. do Contorno 9.000 - Barro Preto - 2° andar, o contato com a
secretaria pode ser feito através do telefone (31) 3401-7129 ou do e-mail

nep@ materdei.com.br.

Art. 25 - O CEP tera como atividade reqular a capacitagdo de seus membros e
promocao da educacdao em ética em pesquisa envolvendo seres humanos através
da promocao de seminarios e simposios, conforme o art. 10 da Lei n® 14.874/2024 €
demais atos normativos aplicaveis.

Paragrafo Unico — A Rede Mater Dei de Saude, na qualidade de

instituicdo mantenedora do CEP, promovera e apoiard a
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capacitacdo continua de seus integrantes, com énfase nos
aspectos éticos e metodoldgicos relacionados a protecao dos
direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes de
pesquisa, disponibilizando infraestrutura adequada, liberagdo dos
membros para participacdo em agdes formativas e, sempre que
possivel, o respectivo custeio institucional, em conformidade com
o art. 10 da Lei n° 14.874/2024 e o art. 10 do Decreto n°

12.651/2025.

Art. 26 - Para o registro das reunides sera lavrada ata, que constara os membros

presentes, os projetos discutidos e os pareceres finais, e devera ser disponibilizada

a todos os membros do CEP, no prazo de até 30 (trinta) dias.

Art. 27 — O CEP/Rede Mater Dei de Saude dispord de documento descritivo dos

Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) adotados, contendo as instrucdes

operacionais detalhadas relativas ao recebimento, a tramitacdo, a analise, ao

acompanhamento e ao arquivamento dos protocolos de pesquisa, bem como aos

demais fluxos de trabalho do Comité, com vistas a proporcionar uniformidade,

rastreabilidade e seguranca aos seus procedimentos, em conformidade com o

disposto no art. 99, inciso VI, da Lei n® 14.874/2024.

§2° — Os POPs serao elaborados, revisados e atualizados
periodicamente pelo CEP, sob a responsabilidade do Coordenador, e
disponibilizados aos membros do colegiado, a equipe administrativa
e, quando solicitado, as autoridades sanitarias e a Instancia Nacional

de Etica em Pesquisa (INAEP).

§ 2° — O CEP mantera registros escritos, fisicos ou digitais, de todas
as suas atividades e reunides, incluindo atas, pareceres
consubstanciados, relatérios, correspondéncias, comunicagdes

oficiais e demais documentos pertinentes ao exercicio de suas
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atribuicoes, observadas as normas de sigilo, confidencialidade e

protecdo de dados aplicaveis.

§ 32— Os registros de que trata o paragrafo anterior serdo arquivados

pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos apds o encerramento da

pesquisa correspondente, admitido o arquivamento em meio digital,

nos termos do art. 13, paragrafo Unico, da Lei n°® 14.874/2024.

Art. 28 — Em caso de paralisagdo das atividades do CEP em func¢do de greve ou

recesso institucional, nos termos da Carta Circular n° 244/16, da INAEP, cabe ao

CEP/ Rede Mater Dei de Saude:

|.  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 situagdo, informando se havera
interrupcao temporaria da tramitacao dos protocolos, e se a tramitagao
permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve; aos participantes da pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo
estimado da greve e as formas de contato com a INAEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo
de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos de
carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo deverd
adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada
um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional; e informar a
INAEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagao
quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, apds o periodo de
paralisagao,

ll.  Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgagdo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo

exato de duragdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus
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representantes o periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato

com o CEP e a INAEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas

sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do

recesso.

Art. 29 - Conforme Lei n°® 14.874/2024 e demais atos normativos aplicaveis, o

contetdo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos

tramitados no CEP é de ordem estritamente sigiloso e as reunides sdo sempre

fechadas ao publico.

Paragrafo Unico. Os membros do CEP e da INAEP e todos os

funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais,

e reunides, deverao manter sigilo comprometendo-se, por

declaracao escrita, sob pena de responsabilidade.

CAPITULO V - DA ANALISE ETICA DOS PROTOCOLOS

Art. 30 — Nos casos de pesquisa que envolva grupo especial, assim definido em ato

normativo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), o CEP/Rede Mater Dei

de Saude assegurard, sempre que possivel, na discussdao do protocolo, a participagao

de:

| =1 (um) representante do grupo especial envolvido, na condi¢gdo de membro

ad hoc, com vistas a contribuir para a analise das implicagdes éticas, sociais e

culturais da pesquisa sobre a comunidade representada;

Il = 1 (um) consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as tradi¢oes da

comunidade envolvida, quando a pesquisa abranger comunidade especifica,

com a finalidade de subsidiar tecnicamente o colegiado quanto as

particularidades socioculturais relevantes para a analise ética do protocolo.
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§ 12° — O membro ad hoc e o consultor de que tratam os incisos | e |l
atuarao exclusivamente na discussdo do protocolo especifico para o
qual foram convocados, sendo-lhes facultado emitir opinido e
contribuir com subsidios, sem direito a voto, observada a vedacdo de
sua presen¢a no momento da deliberacdo final, nos termos do art.

99, §§ 2° e 59, da Lei n° 14.874/2024.

§ 2° — A participagdo do membro ad hoc e do consultor serd
registrada em ata, com a indicacdo de sua qualificacdo, vinculacdo ao
grupo especial ou a comunidade envolvida e da contribuicao
prestada a analise, preservada a confidencialidade dos dados do

protocolo.

§ 3° — Para os fins deste artigo, consideram-se grupos especiais,
entre outros definidos em regulamento, populagdes indigenas,
quilombolas, povos e comunidades tradicionais, pessoas privadas de
liberdade, criancas e adolescentes, pessoas com deficiéncia
intelectual ou em situacdo de vulnerabilidade socioeconémica
acentuada, observado o disposto na Lei n°® 14.874/2024 e em ato

normativo da INAEP.

Art. 31 — A competéncia para emitir parecer e deliberar sobre a adequagao ética das

pesquisas submetidas ao CEP/Rede Mater Dei de Saude é privativa dos membros

efetivos do colegiado, nos termos do art. 9°, §4°, da Lei n® 14.874/2024.

§ 1° — Os membros suplentes participarao das reunides com direito a
voz, podendo contribuir para a discussao dos protocolos, mas sem
direito a voto e sem competéncia para emitir parecer enquanto nao
convocados a substituir membro efetivo nos termos do paragrafo

seqguinte.
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§ 22 — Os suplentes assumem a condicdo de membro efetivo, com
plena competéncia para emitir parecer e deliberar, exclusivamente
nas hipdteses de afastamento, auséncia justificada, impedimento ou
vacancia do membro efetivo correspondente, mediante registro

formal em ata.

§ 3° — Os consultores ad hoc, externos ao colegiado, bem como os
representantes de grupos especiais e consultores convocados nos
termos do Art. 30 deste Regimento, atuam exclusivamente em
carater consultivo, sem direito a voto e sem competéncia para emitir

parecer ou deliberar sobre os protocolos.

Art. 32 = Os membros do CEP/Rede Mater Dei de Saude poderdo, mediante

deliberacao do colegiado, convidar especialistas externos e representantes de grupos

vulneraveis para emitir opinido técnica, cientifica ou contextualizada sobre questdes

especificas relacionadas a projetos de pesquisa em analise, sem direito a voto nas

deliberacdes, nos termos do art. 9°, §5°, da Lei n® 14.874/2024.

§ 1° — Os especialistas externos serdo convidados em razao de seu
reconhecido dominio sobre area técnica, cientifica, metodoldgica ou
ética relevante para a analise do protocolo, podendo pertencer ou

nao a outras instituicoes.

§ 20 — Consideram-se representantes de grupos vulneraveis, para os
fins deste artigo, individuos com legitimidade para expressar pontos
de vista e interesses das pessoas ou comunidades que se encontrem
em condicao de reducao da capacidade de tomar decisdes e de opor
resisténcia na situacdo de pesquisa, em decorréncia de fatores
individuais, psicologicos, econdmicos, culturais, sociais ou politicos,

nos termos do art. 29, Ll e LVI, da Lei n®14.874/2024.
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§ 3° — Os especialistas externos e representantes de grupos
vulneraveis receberdo apenas as informagdes pertinentes para a
execucao de sua contribuicao, observado o dever de sigilo e
confidencialidade quanto aos dados do protocolo, mediante termo

de compromisso escrito.

§ 4° — A contribuicdo prestada serd registrada em ata, com a
indicacao da qualificagdo ou vinculagdo do convidado, do protocolo
em andlise e da natureza da opinido emitida, preservada a

confidencialidade dos dados.

Art. 33 — O CEP/Rede Mater Dei de Saude podera, antes da emissdo do parecer e a

qualquer tempo durante o processo de analise ética e o acompanhamento da

pesquisa, solicitar ao pesquisador responsavel ou ao patrocinador informagoes,

esclarecimentos, documentos ou ajustes adicionais na documentacdo da pesquisa,

quando julgar necessario para a adequada avaliacdo ética do protocolo e para a

protecdo dos direitos, da sequranca e do bem-estar dos participantes da pesquisa, nos

termos do art. 12, inciso IV, e do art. 14, § 1°, da Lei n® 14.874/2024.

§ 1° — A solicitagdo de que trata o caput sera formalizada por escrito,
por meio da Plataforma Brasil ou de outro canal oficial de
comunicacao do CEP, com a indicacao precisa do objeto e do prazo
para resposta, sendo este de 10 (dez) dias Uteis, contados da ciéncia
da solicitacdo pelo pesquisador, prorrogavel por igual periodo
mediante justificativa apresentada antes do término do prazo

originario, nos termos do art. 14, § 29, da Lei n® 14.874/2024.

§ 22 — O prazo de analise do protocolo serd suspenso pelo periodo
concedido ao pesquisador ou ao patrocinador para o atendimento da

solicitagdo, por até 20 (vinte) dias Uteis, nos termos do art. 14, § 1°,
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da Lei n° 14.874/2024, sem prejuizo da prorrogacao adicional

prevista no art. 14, § 2°, da mesma Lei, mediante justificativa.

§ 3° — O ndo atendimento, pelo pesquisador, a solicitagdo no prazo
estabelecido, sem justificativa tempestiva, ensejara o cancelamento
do processo de analise da pesquisa, nos termos do art. 14, § 29, da Lei
n° 14.874/2024, sem prejuizo das demais providéncias cabiveis,
conforme o caso, como a emissao de parecer de ndo aprovagao ou a
suspensao da pesquisa em andamento, observado o devido

contraditorio.

§ 4° — A faculdade prevista neste artigo podera ser exercida pelo
colegiado em deliberacdo ordindria ou extraordinaria, e,
individualmente, pelo relator do protocolo, nos termos do Art. 18

deste Regimento.

Art. 34 — O CEP/Rede Mater Dei de Saude é responsavel por assegurar que os projetos

de pesquisa, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o protocolo de

pesquisa e os demais documentos submetidos a analise ética tratem adequadamente

dos aspectos éticos relevantes e atendam as exigéncias regulatdrias aplicaveis,

incluindo aquelas relacionadas as boas praticas clinicas, nos termos do art. 12, inciso V,

da Lei n®14.874/2024.

§ 1° — No exercicio da responsabilidade prevista no caput, o CEP

verificara, entre outros aspectos:

l.a adequacdo da metodologia proposta a finalidade da pesquisa e a sua

compatibilidade com a prote¢ao dos participantes;

ll.a clareza, a completude e a adequagdo do TCLE e, quando cabivel, do termo de

assentimento, em linguagem acessivel ao participante ou ao seu representante

legal;
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lll.a previsao de meios adequados para a obtencdo do consentimento livre e
esclarecido e para o respeito a autonomia do participante;

IV.a avaliacdo da relacdo risco-beneficio da pesquisa para o participante e para a
sociedade;

V.as garantias de protecdo da privacidade, da confidencialidade e dos dados
pessoais dos participantes, nos termos da Lei n® 13.709/2018 (LGPD);

Vl.a qualificagdo técnica e académica do pesquisador responsavel e da equipe
envolvida na conducao da pesquisa;

Vll.a previsdo de assisténcia ao participante em casos de eventos adversos e de
indenizagao por eventuais danos decorrentes da pesquisa;

Vlll.nas pesquisas multicéntricas submetidas ao regime de parecer ético Unico, o
CEP verificara se o TCLE contém os canais de contato do CEP responsavel pela
analise ética do protocolo, podendo constar adicionalmente os contatos do
CEP local como canal complementar de acolhimento e comunicacao aos
participantes de pesquisa.

IX.o cumprimento das demais exigéncias regulatdrias, sanitarias e normativas

aplicaveis ao tipo de pesquisa.

§ 1° — Constatada inadequacao ou auséncia de elemento essencial
entre os aspectos previstos no paragrafo anterior, o CEP podera
emitir parecer de pendéncia ou de ndo aprovagao, conforme o caso,

observado o disposto no Art. 8 deste Regimento.

§ 20 - Nas pesquisas multicéntricas submetidas ao regime de parecer
ético Unico, o CEP observara as diretrizes da Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa (INAEP), abstendo-se de realizar nova analise
ética de mérito de protocolo previamente aprovado pelo CEP
responsavel pela analise ética Unica, sem prejuizo das atividades de

acompanhamento local previstas neste Regimento.
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Art. 35 — Os documentos requisitados pelo CEP/Rede Mater Dei de Saude ao

pesquisador ou ao patrocinador, para fins de analise ética dos protocolos de pesquisa,

deverdo estar previstos em ato do Poder Executivo, em regulamento da Instancia

Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), em norma do Conselho Nacional de Saude

aplicavel ou no proprio regramento interno do CEP, e possuir pertinéncia com a

matéria submetida a analise, nos termos do art. 14, § 89, da Lei n°® 14.874/2024.

§ 1° — E vedado ao CEP exigir do pesquisador documentos sem
previsdo normativa ou regulamentar, ou que ndo guardem
pertinéncia direta com a analise ética do protocolo, com a protegao
dos direitos dos participantes ou com o acompanhamento da

pesquisa.

§ 20 — Em caso de duvida quanto a exigibilidade ou a pertinéncia de
documento solicitado, o pesquisador podera apresentar
manifestacao fundamentada ao CEP, que deliberara sobre a questdo
e, mantendo a exigéncia, indicara a respectiva fundamentagdo

normativa.

§ 3° — Compete ao CEP manter e disponibilizar, em sua pagina
institucional, lista atualizada dos documentos rotineiramente
exigidos para a analise ética dos protocolos, com a respectiva
fundamentacdo normativa, em conformidade com os principios da

transparéncia, da publicidade e da eficiéncia.

CAPITULO VI -DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 36 - Quando a Rede Mater Dei de Saude participar de pesquisa multicéntrica cujo

parecer ético tenha sido emitido por outro Comité de Etica em Pesquisa responsavel
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pela analise ética Unica, caberd ao CEP/Rede Mater Dei de Saude atuar como instancia
local de protegdo ética dos participantes de pesquisa, competindo-lhe:
l.receber manifestagdes, reclamacgdes, denuncias e solicitacdes de
esclarecimento dos participantes vinculados a instituicao;

ll.receber notificagcdes de eventos adversos graves ocorridos localmente;

lll.encaminhar imediatamente ao CEP responsavel pela analise ética e a INAEP
Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa as informacdes relativas a eventos
adversos, denuncias ou irregularidades identificadas;

IV.acompanhar localmente o cumprimento das salvaguardas éticas previstas no
protocolo aprovado;

V.monitorar as condi¢des de execucao da pesquisa na instituicao, sem realizar
reanalise ética do protocolo aprovado.

Vl.reconhecer que a apreciacao ética de emendas, modifica¢des substanciais e
alteragoes do protocolo em pesquisas multicéntricas submetidas ao regime de
parecer ético Unico compete exclusivamente ao CEP responsavel pela aprovagao
ética inicial.

Paragrafo Unico: Identificada irreqularidade grave ou risco iminente
aos participantes de pesquisa no ambito da instituicdo, o CEP emitira
recomendacdo técnica a direcdo institucional para adocdo das
medidas cabiveis e comunicard o fato ao CEP responsavel pela
analise ética e a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP),

preferencialmente no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas.

Art. 37— O CEP/Rede Mater Dei de Saude devera estar credenciado e, conforme o grau
de risco das pesquisas analisadas, acreditado perante a Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa (INAEP), nos termos da Lei n° 14.874/2024 e do Decreto n° 12.651/2025,
devendo solicitar a renovagao do credenciamento e da acreditacao dentro dos prazos
e condigoes estabelecidos em ato normativo da INAEP.

Paragrafo Unico - Enquanto ndo publicadas as normas

regulamentadoras especificas pela INAEP, permanecem aplicaveis as
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disposicoes da Resolugao CNS n° 706/2023 e demais normas do

Conselho Nacional de Saude, naquilo que ndo contrariem a Lei n°

14.874/2024 e o Decreto n° 12.651/2025, conforme disposto no art.

39 do referido Decreto.

Art. 38 - Quaisquer alteragdes na composi¢ao dos membros do CEP, alteragoes de

infraestrutura ou do funcionario administrativo do CEP, devem ser comunicadas a

INAEP, nos termos da Lei n° 14.874/2024, do Decreto n° 12.651/2025 e dos atos

normativos da INAEP.

Art. 39 - O presente Regimento Interno, sera atualizado e revisado, no maximo, a

cada quatro (4) anos e entrara em vigor a partir da data de sua aprovacao pela

INAEP.

CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 40 — Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagcao do presente Regimento

Interno serdo dirimidos pelo CEP/Rede Mater Dei de Saude, reunido com qudérum

minimo de 2/3 (dois tergcos) de seus membros efetivos, tendo como base a Lei n°

14.874/2024, o Decreto n° 12.651/2025 e as demais normas vigentes aplicaveis a ética

em pesquisa envolvendo seres humanos.

Paragrafo Unico — O CEP podera consultar a Instancia Nacional de

Etica em Pesquisa (INAEP), na qualidade de instancia coordenadora

do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos,

sempre que entender relevante para a correta interpreta¢do ou

aplicacao deste Regimento.

Art. 41 — O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta

fundamentada de qualquer membro do colegiado e aprovagao por, no minimo, 2/3

(dois tercos) dos membros efetivos do CEP, em reunido especialmente convocada

para essa finalidade.
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Paragrafo Unico — As alteragdes aprovadas nos termos do caput
serdo submetidas a homologagdo pela Diretoria da Rede Mater Dei
de Saude e, quando exigido por norma vigente, a apreciacdo da

Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP).

Art. 42 — O presente Regimento Interno foi aprovado em reunido do colegiado do
CEP/Rede Mater Dei de Saude, com quérum minimo de 2/3 (dois tercos) de seus
membros efetivos, conforme registrado em ata, observado o disposto no art. 39 deste

Regimento.

Paragrafo uUnico — A ata de aprovagdo de que trata o caput integra,
para todos os efeitos, a documentacao institucional do CEP e sera
mantida arquivada em meio fisico ou digital, a disposicdo da
Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) e das demais

autoridades competentes.

Art. 43 — Este Regimento Interno entrara em vigor apds sua homologacao pela
Diretoria da Rede Mater Dei de Saude e a respectiva aprovacao pela Instancia

Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), revogando-se as disposicdes em contrario.

Paragrafo Unico — A vigéncia do presente Regimento sera mantida
enquanto perdurarem o credenciamento e, conforme o caso, a
acreditacdo do CEP/Rede Mater Dei de Saude perante a INAEP,

observado o disposto no Art. 39 deste Regimento.

Belo Horizonte, o5 de junho de 2026.

Documento assinado digitalmente

b SANDRO RODRIGUES CHAVES
g ol Data: 11/06/2026 22:53:58-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
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