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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE
METROPOLITANA SAO CARLOS - FAMESC

REGIMENTO INTERNO

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade Metropolitana Sdo Carlos — CEP/FAMESC,
em sua Reunido realizada no dia 30 de setembro de 2024, sendo homologado pelo
Conselho Superior da FAMESC em 02 de outubro de 2024 e sancionado pelo Diretor Geral,
no uso de suas competéncias regimentais e atribuicbes legais, na conformidade do que
dispde o item b do inciso VII.14, Resolugdo CNS/MS N°466/12 de 12 de dezembro de 2012,
do Conselho Nacional de Saude, e em conformidade com as demais resolugdes vigentes.

RESOLVE:

Aprovar a atualizacdo do texto do Regimento Interno do CEP/FAMESC, conforme a
Resolugdo CNS 466/12 e demais resolugdes vigentes do CONEP e em conformidade com o
sistema de submissao e avaliacdo de projetos — Plataforma Brasil.

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADES

Art. 1° O presente Regimento contém as normas de funcionamento do Comité de Etica em
Pesquisa Faculdade Metropolitana Sao Carlos — CEP/FAMESC, na conformidade do que
dispde a Resolugdo n° 466/2012, a Resolugdo n° 510/2016, Norma Operacional 001/2013,
além das demais normas vigentes, destacando os seguintes adequacbes e
complementagdes emanadas do Conselho Nacional de Saude aplicaveis.

§ 1° Considera-se participante da pesquisa o individuo que de forma esclarecida ou
voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizagao de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita
ser pesquisado.

§ 2° o prazo de validade do registro e credenciamento, que sera de 4 (quatro) anos, bem
como que ao final desse periodo devera ser solicitada a renovagéo do credenciamento junto
a Conep, conforme disposto no artigo 7° da Resolugao CNS n°® 706/2023.

Art. 2° O CEP/FAMESC é um érgéo colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia
publica, de carater consultivo, educativo e deliberativo que tem a finalidade maior de
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, em
seguridade aos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade cientifica,
contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos, obedecendo a
legislacao vigente.
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Art. 3° Ao CEP/FAMESC compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizagcdo de pesquisa
clinica e experimental envolvendo seres humanos no ambito do compreendido pela FAMESC, ou
de outra instituigdo, quando solicitado, seguindo as Proposta de Diretrizes Eticas Internacionais
para pesquisas envolvendo seres. Desta forma, s&o atribuigbes do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos:

l. avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de
relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos
indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado, 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;

Il. nao permitir e ndo analisar pesquisas com animais;
M. desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;

A2 emitir parecer consubstanciado, que sera validado na Plataforma Brasil, preferencialmente
durante os trabalhos da reunido, de forma clara, objetiva, detalhada e estar suficientemente
motivado para subsidiar a decisdo do colegiado, com énfase nos seguintes pontos: analise ética
do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social; processo de recrutamento,
inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa; processo de obtengdo do TCLE; justificativa
para a dispensa do TCLE, se couber; procedimentos aptos a efetivagao da garantia do sigilo e
confidencialidade; protecdo dos participantes da pesquisa que se encontram em situacdo de
vulnerabilidade, quando pertinente; orcamento para realizagdo da pesquisa; cronograma de
€Xecucao;

V. emitir parecer final em até 30 (trinta) dias contados a partir da aceitagao da integridade dos
documentos do protocolo, cuja checagem podera ser realizada em até 10 (dez) dias apos a
submissao, totalizando 40 (quarenta) dias, conforme exposto na Resolucdo CNS n° 466/12
complementada pela Norma Operacional n® 001/13;

VI. uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa e, sendo assim, zelara pela seguridade dos direitos e deveres dos
participantes da pesquisa e da comunidade cientifica;

VI. manter a guarda confidencial dos dados obtidos na execucéo de sua tarefa, bem como o
arquivamento dos protocolos e relatérios completos correspondentes, por um periodo de 5 anos
apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

VII. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios dos pesquisadores e
de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

VIIl.  desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
pesquisa;

IX. Receber denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos que possam alterar o curso
normal da pesquisa, decidindo pela sua continuidade, modificagdo ou suspensao, devendo, se
necessario, solicitar a adequagao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

X. requerer a instauragao de sindicancia a dire¢ao da Instituicdo em caso de denuncia de
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irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e, no que couber, a outras instancias;

XI. assegurar e fiscalizar todas as pesquisas que envolvem seres humanos, com atencao as
pesquisas nas areas tematicas especiais que sao: novos farmacos; medicamentos; vacinas;
testes diagnédsticos; genética humana; envio para o exterior de material genético ou material
biolégico humano para obtengdo de material genético; armazenamento de material biolégico

XIl. ou dados genéticos humanos no exterior e no pais; alteragcdes da estrutura genética de
células humanas para utilizagao in vivo; genética da reproducado humana (reprogenética); genética
do comportamento; pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagao irreversivel dos dados dos
participantes da pesquisa; reproducao humana (reproducao assistida, manipulacdo de gametas,
pré-embrides, embrides e feto, medicina fetal quando envolver procedimentos invasivos);
equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais; novos
procedimentos terapéuticos invasivos; estudos com populagdes indigenas; projetos de pesquisa
que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM) e protocolos de constituicdo e
funcionamento de biobancos para fins de pesquisa, para que estejam de acordo com as normas
do Conselho Nacional de Saude e complementares.

Xlll.  manter o sigilo e a confidencialidade dos protocolos de pesquisa;

XIV.  realizar, periodicamente, capacitacao de seus membros e da comunidade académica, bem
como promover a educagao em ética de pesquisa envolvendo seres humanos.

Paragrafo Unico. Para fins desde Regimento, define-se como pesquisa a classe de atividades
humanas cujo objetivo é desenvolver e/ou contribuir para o conhecimento multidisciplinar e ou
interdisciplinar generalizavel, por meio de métodos cientificos de observagdo e de inferéncia
aceitos.

CAPITULO I
DA COMPOSIGAO

Art.4° O comité de Etica em Pesquisa — CEP/FAMESC é constituido por colegiado com niimero
nao inferior a 09 (nove) membros, formado por docentes, pesquisadores e profissionais da area
da saude, das ciéncias exatas, bioldgicas, sociais € humanas, incluindo e, dentre esses, pelo
menos 2 (dois) Representantes de Participante de Pesquisa (RPP), indicado pelo CMS -
Conselho municipal de Saude e ou entidades/ associa¢des (que prestam assisténcia ou os
representam).

§ 1° Em consonancia com o inciso VII.6, da Resolu¢do/CNS n° 466/12, os membros do Comité
nao sao remunerados no desempenho de sua tarefa, porém podem receber ressarcimento de
despesas, eventualmente, realizadas com transporte, hospedagem e alimentagdo quando do
desenvolvimento de atividades pelo Comité, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos
horarios de seu trabalho no CEP, de outras obrigagdes nas instituigdes e/ou organizagdes as
quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcao.

§ 2° O CEP podera variar na sua composi¢ao, dependendo das especificidades da Instituicdo e
das linhas de pesquisa a serem analisadas.
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§ 3° O CEP tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo ser composto em mais que a
metade por membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas de
ambos 0s géneros.

§ 4° O Comité de Etica em Pesquisa podera requisitar consultores ad hoc, externos ao Colegiado,
que podem ser pessoas pertencentes, ou nao, a Instituicdo, com a finalidade de fornecer
informacdes técnicas referentes a um determinado protocolo de pesquisa, mediante a emissao de
parecer.

§ 5° O consultor ad hoc ndo é um membro do Comité de Etica e ndo pertence ao quadro,
portanto, ndo deve participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo para o qual foi
convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas consideragdes, o ad hoc deve estar na sala
com os demais membros e receber do CEP as informacdes estritamente necessarias a execucao
de sua tarefa;

§ 6° Esclarece-se que o papel da instituicio mantenedora é somente homologar a nomeacgao de
todos os membros, portanto ndo cabe ao responsavel legal da instituicdo mantenedora realizar a
indicacdo de membros ao CEP;

§ 7° 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;

Art. 5° O tempo de mandato dos membros, do Coordenador e do Vice Coordenador, de 4 (quatro)
anos, sendo permitida a recondugao, conforme Artigo 12, Resolugao CNS n°® 706/2023. A duragao
do mandato sera de 04 (quatro) anos, sendo permitida recondugéo.

Art. 6° Os membros do CEP/FAMESC poderao se licenciar por periodo ndo superior a 1 (um) ano,
desde que plenamente justificando, sendo que apés este periodo, se ndo houver retorno sera
automaticamente desligado do Comité.

§ 1° O membro titular licenciado do CEP/FAMESC nao contara para efeito de quérum nas
reunides ordinarias e extraordinarias do Comité.

§ 2° A cada ano, em fungao da necessidade e experiéncia, o CEP/FAMESC pode ser renovado
em pelo menos um terco.

§ 3° No caso de eventual desligamento de um membro do CEP, é, imediatamente, procedida
indicacao de novo representante do respectivo segmento.

§ 4° Cabe ao CEP comunicar a Conep as situagbes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando conforme a Norma Operacional n°® 001/13.

Art. 7° O Comité é coordenado por dois (2) de seus membros, eleitos entre seus pares, a partir da
primeira reunido de trabalho de um novo mandato, sendo um (1) Coordenador € um
(1) vice Coordenador, tal resultado devera ser informado ao Conselho Superior da FAMESC em
até trinta (30) dias apods o pleito. A eleicdo da coordenagdo do CEP devera ser realizada pelos
membros que compdem o colegiado, devendo observar o quérum minimo para reunides
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deliberativas, ou seja, mais da metade dos membros.

§ 1° Para se candidatar a coordenagao do CEP, o membro devera ter vinculo com o mesmo por,
no minimo, 12 (doze) meses, ininterruptos ou néo.

§ 2° Para exercicio do voto, o0 membro devera ter, no minimo, 6 (seis) meses de experiéncia no
colegiado, ininterruptamente.

Art. 8° Os membros do CEP/FAMESC deverao ter total independéncia na tomada de decisées no
exercicio de suas funcbes, mantendo sob carater estritamente confidencial, as informacoes
recebidas, de forma que nao poderao sofrer pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados na pesquisa.

Paragrafo Unico. Cabe aos membros do CEP/FAMESC se ausentar de reunides no momento da
tomada de decisdo sobre pareceres quando estiverem diretamente envolvidos na pesquisa em
analise ou, ainda, quando tiverem grau de parentesco ou de sociedade em atividades
profissionais e académicas com os pesquisadores envolvidos.

Art. 9° Conforme estabelece a Resolugao CNS N° 706/2023 e a Norma Operacional 001/2013, a
FAMESC devera designar um funcionario administrativo, para atuar no desenvolvimento das
atividades de apoio ao CEP/FAMESC, como Secretario Executivo Exclusivo.

Art. 10° No caso de desligamento de membros titulares do Comité, a vaga podera ser preenchida
por um membro suplente, e no caso dos Representantes de Participantes da Pesquisa, e dos
demais sera designado outro membro, mediante portaria da Dire¢cao Geral da FAMESC.

Paragrafo unico: é dever do CEP comunicar a Conep as situagdes de vacancia ou afastamento
de membros e encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma
Operacional n° 001/13, sendo também dever do CEP comunicar a Conep quaisquer alteracdes da
infraestrutura, composicdo dos membros ou do funcionario administrativo do CEP, em
conformidade ao Artigo 27, Resolugdo CNS n° 706/2023;

Art. 11° As deliberacbdes do Comité serdo aprovadas por maioria simples dos membros presentes,
atendendo ao quorum minimo de cinquenta por cento mais um (50% + 1) de sua composigao
total.

Art. 12° O controle das presencas dos membros sera realizado pela secretaria através das
assinaturas nas listas de presencgas, bem como das justificativas realizadas através de e- mails
e/ou telefonemas para o comité.

Paragrafo unico: ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel
por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

Art. 13° As reunides sao fechadas ao publico mantendo-se a preservacdo do sigilo e
confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n° 466/12. Para iniciar as reunides deve- se
haver quérum de mais de 50% (cinquenta por cento) dos membros (no minimo 50% + 1).

Paragrafo unico: 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 funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragéo escrita,
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sob pena de responsabilidade;

Art. 14° Periodicamente s&o realizados programas de capacitacéo interna aos membros do CEP e
da comunidade académica, que se configuram em cursos, minicursos, mesas redondas e
palestras, a fim de promover a educacao ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme
requer Norma Operacional n° 001/13.

CAPITULO llI
DAS ATRIBUIGOES

Art. 15° Conforme estabelecem os incisos VIIl e X, da RESOLUCAO CNS/MS N° 466/12 sao
atribuicdes do CEP/FAMESC:

a) divulgar no ambito da Instituicdo para conhecimento de docentes, discentes, funcionarios e
participantes da pesquisa, normas relativas a ética em pesquisa envolvendo Seres Humanos;

b) garantir a manutencao dos aspectos éticos de pesquisa, inclusive, instaurando inquérito
investigativo para os casos de denuncias da comunidade académica e de membros sobre
situagbes irregulares de pesquisas que estejam sendo realizadas no ambiente académico,
envolvendo seres humanos, nos casos considerados como passiveis de analise por parte do
Comité.

c) zelar pela obtencdo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos para
sua participagao na pesquisa;

d) acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios semestrais e finais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa, nas situacdes exigidas pela legislacédo, determinando a suspencé&o dos trabalhos caso o
pesquisador ndo o faga, se detectar algum risco ou dano a saude dos individuos ou quando eles
assim o desejarem e se manifestarem por escrito ao CEP/FAMESC,;

e) manter comunicagdo regular e permanente com a Comissao Nacional de Etica e Pesquisa
(CONEP/MS), por meio de sua Secretaria Executiva e, ainda, manter comunicagdo com
colegiados congéneres de outras Universidades e Instituicdbes de pesquisa, podendo também
trocar informagbes sobre casos adversos de jurisprudéncia de pareceres e, até, se for o caso,
compartilhar tomada de decisbes sobre projetos que estejam sendo analisados em uma das
instituicoes;

f) desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia, através de atos consultivos, palestras, treinamentos, seminarios, cursos e demais eventos
que promovam o conhecimento dos aspectos éticos em pesquisas;

§ 1° O Pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa devera notificar ao CEP/FAMESC pela
Plataforma Brasil a entrega do relatério de acompanhamento de pesquisa. O referido relatério
deve ser preenchido de forma digital, assinado e datado pelo mesmao.

§ 2° O CEP/FAMESC, seguindo as orientagbes da Carta Circular n°® 039/2011/CONEP/CNS/
GB/MS, nao emitira parecer sobre pesquisas realizadas com dados de prontuarios de
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participantes que n&ao sejam apresentados, junto ao Protocolo de Pesquisa, os TCLE — Termo de
Consentimento Livre Esclarecido, devidamente assinados.

§ 3° Nos casos de pesquisa com seres humanos que fagam uso do método definido como estudo
longitudinal, que visa analisar as variagdes nas caracteristicas dos mesmos elementos amostrais
(individuos, empresas, organizagdes, etc.), por um periodo longo de tempo, o uso de prontuario
podera ser aceito pelo CEP/FAMESC mediante apresentacido de Declaracdo da Instituicao
co-participante, responsabilizando-se, junto com o pesquisador responsavel, pelo sigilo e
confidencialidade dos dados registrados nos prontuarios, que sdo de propriedade Unica e
exclusiva do participante de pesquisa. Deve, também, constar no protocolo de pesquisa Termo de
responsabilidade assinado pelo pesquisador quanto ao uso dos dados de prontuario,
resguardando o sigilo e a confidencialidade dos dados, bem como o uso destes exclusivamente
para fins de pesquisa cientifica, desde que nao envolva nenhuma variavel que possa identificar os
participantes, tratando-os em sua dignidade humana, respeitando-os em suas autonomias e
defendendo-os em sua vulnerabilidade.

Art. 16° Com base no parecer emitido pelo CEP/FAMESC - via Plataforma Brasil, cada projeto
sera enquadrado conforme as avaliagdes dos protocolos de pesquisa nas categorias
especificadas pela Norma Operacional CNS n° 001/13, a saber:

l. Aprovado — quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, ou seja, quando
todos os documentos obrigatérios foram anexados e encontram-se estruturados em conformidade
com as normativas do Conep;

Il. Com pendéncia — quando a decisdo € pela necessidade de correcao, hipétese em que
serdo solicitadas alteragcdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em pendéncia, enquanto esta nao estiver
completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta)
dias, contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo,
o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

Il. Nao aprovado - Quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sao de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em pendéncia ou quando o protocolo
apresentado ja estiver sendo executado, ou ja tenha sido executado. Nas decisées de nao
aprovagao cabe recurso ao préprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que
algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

V- Arquivado - Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

V- Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa; e

VI- Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética.
Neste caso, o protocolo é considerado encerrado. Quando o colegiado compreender que o
protocolo apresentado néo justifica analise ética, ele também recebera este status.

Art. 16° A CONEP caberé os projetos envolvendo: genética humana, reprodugdo humana;
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equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registros no Pais, novos procedimentos
terapéuticos invasivos; estudos com populagdes indigenas; projetos de pesquisa que envolvam
organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco embrionarios e organismos que
representem alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a eles, nos ambitos de:
experimentagcdo, construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, transferéncia, importagao,
exportagédo, armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte; protocolos de constituigcdo e
funcionamento de biobancos para fins de pesquisa; pesquisas com coordenacio e/ou patrocinio
originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro ; e projetos
que, a critério do CEP/FAMESC e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP.

Paragrafo unico: Quando transcorrido o prazo de 30 (trinta) dias do parecer Pendente, sem a
efetivacado dos ajustes das pendéncias, o protocolo sera retirado.

Art. 18° Ao Coordenador e vice coordenador, quando em exercicio, compete dirigir, coordenar e
supervisionar as atividades do Comité e especificamente:

a) convocar e presidir as reunides do Comité;

b) assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo Comité;

C) receber os protocolos de pesquisas e designar os relatores para a emisséo de parecer;
d) notificar a respeito de prazos;

e) tomar parte nas decisdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

f) elaborar, juntamente com o relator, parecer do Colegiado, bem como elaborar o parecer
Consubstanciado CEP/FAMESC;

9) Providenciar a substituicdo de membros;

h) Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

i) manter-se em contato com a CONEP/CNS/MS;

i) estimular o continuo aperfeigpamento dos membros;

k) zelar pelo bom funcionamento do Comité, atuando na mediagao entre os trabalhos do
CEP/FAMESC e as demandas da comunidade cientifica, bem como aplicado o Regimento interno
e/ou o que estabelece a Res. 466/12, se caso necessario;

)] requerer instauragdo de sindicancia junto a autoridade competente em caso de denuncia
de irregularidade de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovagédo, comunicar o fato a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/CNS/MS e, no que couber, a outras
instancias;

m) na auséncia do Coordenador, as atribuicdes descritas neste paragrafo, serédo
desempenhadas pelo Vice Coordenador.

Paragrafo Unico: Ao Receber denlncias ou perceber situacdes de infragcdes ética, sobretudo as
que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as
instancias competentes para averiguagao e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 19° O coordenador do Comité sera assessorado por um secretario, a quem compete:
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a) assistir as reunides, registrando as informacgdes e ou decisées;

b) encaminhar o expediente, via Plataforma Brasil, ou seja, recepcionar os projetos de
pesquisa e junto com o Coordenador, indicar os relatores.

c) acompanhar a tramitagao dos protocolos de pesquisa no sistema da Plataforma Brasil;
c) manter controle dos prazos legais e regimentos referentes aos processos que devem ser
examinados nas reunides do CEP/FAMESC;

d) providenciar, ouvindo o Coordenador, o cumprimento das diligéncias determinadas;

e) elaborar e lavrar termos de abertura e encerramentos dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas, e de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

f) lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/FAMESC;

9) providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagdo das sessobes

extraordinarias;

h) distribuir aos membros do CEP/FAMESC a pauta das reunides, orientando em possiveis
procedimentos de suas atividades administrativas.

i) orientar os pesquisadores quando ao correto preenchimento dos formularios e documentos
a serem entregues no protocolo de pesquisa;

i) manter sob sigilo absoluto e qualquer informagao de carater confidencial do CEP, mesmo
apo6s a sua saida do comité.

Art. 20° Aos membros do CEP/FAMESC compete:

a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhe foram atribuidos pelo
Coordenador, atendo-se exclusivamente aos aspectos éticos da pesquisa no que se refere a
Resolugdo 466/12, podendo, no entanto, caso assim deseje, fazer sugestbes de caracter
metodoldgico, porem nio sendo necessariamente fato comprometedor de certificagdo de ética;

b) enviar os pareceres dos projetos apreciados em no maximo 7(sete) dias antes da reunido
subsequente do Comité;

c) comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discursdes, sendo em casos de impedimento de presenga considerado falta grave a
nao justificagao;

d) requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

e) verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e registro dos
dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos e os relatérios parciais e finais do processo;

f) apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP/FAMESC,;

9) manter sob sigilo absoluto toda e qualquer informacdo de carater confidencial do
CEP/FAMESC, mesmo apoés a sua saida do Comité.

Paragrafo unico. A falta em reunides serd considerada justificada se enviada a secretaria do
CEP/FAMESC até 1h (uma hora) antes da reunidao em questao e, em casos extraordinarios, na
pessoa do proprio membro, por telefone.
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Art. 21° Ao pesquisador responsavel compete:

a) apresentar o protocolo de pesquisa, na Plataforma Brasil, de acordo com as exigéncias e
resolugcbes em vigor do CONEP; aguardando a decisdo de aprovacao ética, antes de iniciar a
pesquisa;

b) inserir nos projetos, como elementos indispensaveis, o titulo, autores, nome do
pesquisador responsavel, dados da instituicdo proponente, resumo do projeto, sistematizagéo
metodoldgica dos procedimentos experimentos, resultados esperados, bem como, riscos e
beneficios aos participantes da pesquisa;

c) obedecer aos prazos de entrega dos processos para analise dos projetos e de devolugao
apos corregdes recomendadas pelo relator;

d) acompanhar o fluxo de entrada e tramitacédo de projetos pela Plataforma Brasil, nos prazos
especificados para a apreciacao de pareceres;

e) justificar perante ao CEP/FAMESC os casos de interrupg¢ao do projeto;

f) desenvolver o projeto conforme delineado;

g) por ocasido de publicagdes e de apresentagcdes em eventos, atribuir também os créditos

do trabalho aos outros pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante da pesquisa,
bem como, manter em carater confidencial a identidade dos participantes da pesquisa.

h) apresentar os dados solicitados pelo CEP ou pela Conep a qualqguer momento;
i) cumprir o que dispde a legislagado e regulamentacao vigente sobre o tema.

Paragrafo unico: A responsabilidade do pesquisador responsavel é indelegavel e indeclinavel e
compreende os aspectos éticos e legais.

Art. 22° As propostas de pesquisa e de desenvolvimento como também sua efetivacdo e
divulgacéo de pareceres do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e da Comiss&o Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) ocorrerao por meio da Plataforma Brasil.

Paragrafo Gnico. E indispensavel o cadastro na Plataforma Brasil, para apresentagdo da
pesquisa a apreciagao do Sistema CEP/CONEP e para sua respectiva avaliagao ética, de todos
os pesquisadores, dos CEP e das instituicdes envolvidas nas pesquisas.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 23 ° O CEP/FAMESC se reunira uma vez por més (em dia acordado por seus membros), em
sessao ordinaria e, ainda, em carater extraordinario quando convocado pelo Coordenador ou pela
maioria de seus membros. O periodo de recesso ocorrera de acordo com o calendario académico
da FAMESC.

Paragrafo unico: A realizagao das reunides podera ser conduzida na modalidade virtual, total
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ou parcial, de acordo com a necessidade do CEP, em conformidade ao Oficio Circular n°
25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.

Art. 24° Durante as reunibes sera lavrada ata pela Secretaria Executiva, que devera ser
disponibilizada no prazo de até 30 (trinta) dias. Da ata deverdo constar. as deliberacbes da
plenaria; a data e horario de inicio e término da reunido; o registro nominal dos presentes e as
justificativas das auséncias.

Art. 25° A reunido do CEP/FAMESC se instalara e deliberara com a presenca da maioria simples
de seus membros ou, em segunda convocagio, pelos membros presentes, e sera dirigida pelo
seu Coordenador ou na sua auséncia, pelo Vice Coordenador. A pauta da referida reunido devera
ser enviada aos membros com antecedéncia minima de 24h (vinte e quatro) horas.

§1° Na auséncia do Coordenador ou Vice Coordenador a reunido sera suspensa.

§2° O membro do Comité que faltar a trés reunides consecutivas ou a seis alternadas sem motivo
justificado, no periodo de um ano, perdera seu mandato e sera substituido nos termos e na forma
do presente Regimento, sendo considerada falta quando o membro titular e o respectivo membro
suplente ndo puderem comparecer a reuniao.

§3° Os prazos para analise dos protocolos de pesquisa, de acordo com o contido na Resolugao
466/12 complementada pela Norma Operacional n® 001/13, sdo de 10 (dez) dias para checagem
documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer, totalizando 40 dias;

§4° O pesquisador responsavel possui o0 prazo de 30 dias para responder as pendéncias de
parecer, em conformidade ao contido na Resolugdo CNS n° 466/12.

Art. 26° O fluxo normal das reunides sera:

a) verificagdo da presencga do Coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo
Vice Coordenador, devendo o ultimo ser comunicado em no minimo 24 (vinte e quatro) horas
antecedéncia;

b) verificagao de presenca dos membros efetivos e existéncia de quérum;

c) se for o caso, em segunda convocagado, com 0s membros presentes, desde numero seja
igual ou superior a 1/3;

d) votacao e assinatura da Ata da reunido anterior;

e) comunicacgdes breves e franqueamento da palavra;

f) leitura e despacho do expediente;

9) ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votagédo dos pareceres;

h) organizagao dos pareceres do colegiado e distribuicado destes aos relatores para que,

juntamente com a Coordenacéao, emitam o parecer do colegiado via Plataforma Brasil;
i) encerramento da sesséao;
Art. 27° A entrega do protocolo de pesquisa se dara exclusivamente pela Plataforma Brasil.

Art. 28° Os protocolos de pesquisa deverdao conter como elementos indispensaveis, nos casos
mais comuns, - via Plataforma Brasil:

a) folha de rosto gerada pela Plataforma Brasil, preenchida, devidamente assinada e
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carimbada pelo pesquisador responsavel e pelo responsavel da Instituicdo Proponente;

b) o projeto de pesquisa deve conter obrigatoriamente o titulo e o resumo as pesquisas, nas
duas versdes (portugués e inglés), e demais itens que compde a estrutura do projeto, como
objetivo geral e especifico, procedimentos metodolégicos de forma clara, contendo descrigdo de
material e métodos, casuistica, resultados especificos e bibliografia, além da descrigdo do
local, periodo de realizagcdo da pesquisa, participante de pesquisa, faixa etaria. Descrever os
riscos e beneficios, direta ou indiretamente inerente ao participante da pesquisa, em capitulo
préprio (item especifico para riscos e beneficios);

c) no cronograma, informar ano de execucgao da pesquisa, além dos itens obrigatérios, como
més de submissao e apreciacao pelo CEP/FAMESC e més de inicio da pesquisa de campo;

d) o TCLE é um dos documentos mais importantes para o CEP/FAMESC e para o
participante da pesquisa, pois nele reza o contrato do pesquisador deve orientar-se pela
Resolugdo 466/12 e a Resolugdo 510/2016 pelas orientagdes (TCLE para maior e menor) que
estao disponiveis no Portal da FAMESC no link do CEP/FAMESC, adequando-o obrigatoriamente
a realidade de cada pesquisa a ser realizada. Neste documento o pesquisador deve informar os
objetivos da pesquisa, os procedimentos metodolégicos do trabalho, especificar local, periodo de
realizacao da coleta de dados, numero de participantes, faixa etaria. Além disso, o pesquisador
devera adequar os itens conforme a especificidade do trabalho e informar os riscos e beneficios
das pesquisas da pesquisa, tal como descrito no corpo do projeto, destacando as medidas a
serem adotadas pelo pesquisador, necessarios para minimizar os riscos previsiveis, considerando
as dimensoes fisicas, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual, conforme inciso V,
da Res. CNS 466/12. Informar ainda, o nome e contato do pesquisador responsavel no final do
TCLE;

e) o termo de Assentimento Livre e Esclarecido devera ser apresentado quando a pesquisa
envolver crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulador, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacdo ou intimidagdo. Documento elaborado em linguagem acessivel para
0s menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apés os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa,
sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais;

f) nos casos dos projetos especiais, ou seja, aqueles que nao pertencem ao grupo lll,
deverdo ser informados pela CONEP junto a Plataforma Brasil, podendo ser consultada a
Resolugao 466/12 a respeito de tais complementacgdes.

Art. 29° Nao sera permitido o aceite de protocolos de pesquisas na Secretaria do CEP/FAMESC
fora do periodo previsto de recepgéo e apreciacao dos projetos.

Art. 30° Cada relator podera receber no maximo 2 (dois) projetos para apreciacdo, em cada
reunido mensal, além de projetos relatados em reunido anterior, que se encontram em situagoes
de pendéncias.

§ 1° A desobediéncia aos prazos por parte da relatoria do projeto de 10 (dez) dias no maximo
apo6s a recepcao, devera ser justificada coerentemente, sendo considerada falta grave e passivel
de recomendacao de desligamento do CEP/FAMESC por um de seus pares que, por decisdo da
maioria, podera ser desligado do Comité. A ocorréncia de tal situagédo pelo membro por 3 (trés)
vezes consecutivas ou 6 (seis) intercaladas, ensejara em desligamento imediato em reunido
posterior ao registro da ocorréncia.
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§ 2° Caso haja impedimento justificado do relator para apresentar pessoalmente o parecer por
escrito na data proxima reunido, devera designar outro membro para relatar o seu parecer, sob
pena de caracterizagao de falta.

Art. 31° A identidade dos membros relatores sera apenas de conhecimento interno do
CEP/FAMESC e, em casos de investigacdo, de conhecimento da Administragcdo Superior da
Instituicdo, sendo considerado antiético a revelacao de tal codificaco.

Art. 32° Em casos excepcionais sera permitido o parecer ad referendum de projetos por parte do
Coordenador, ou por membro por ele designado, tendo que ser assinado por mais dois membros
do Comité.

Art. 33° Os membros do Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos deverdo
exercer suas fungdes nos termos da legislagdo vigente.

CAPITULO V
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 34° Ao receber denuncias ou perceber situacbes de infracbes éticas, sobretudo as que
impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados pelo CEP as
instAdncias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico, em
conformidade ao Artigo 15, inciso Xlll, Resolugdo CNS n° 706/2023;

Art. 35° A FAMESC proporcionara, de acordo com os incisos VII.2 e VIl.2.1, da Res.466/12,
condicbes para o pleno funcionamento do CEP/FAMESC, com recursos humanos, moveis e
equipamentos que permitam a organizacdo e manutencdo dos arquivos de pesquisa. Também
atuara no sentido de proporcionar o espago interno necessario para a divulgacdo do
CEP/FAMESC junto @ comunidade em geral.

Art. 36° O CEP esta localizado na Avenida Governador Roberto Silveira, n° 910, Avenida
Governador Roberto Silveira, n° 910, Lia Marcia. Prédio Paulo Sérgio Cyrillo, térreo. Bairro Lia
Marcia em Bom Jesus do ltabapoana — RJ. O horéario de atendimento do CEP/FAMESC, de
segunda a sexta-feira de 14h as 22h, exceto feriados e recessos estabelecidos no calendario
académico da IES.

Art. 37° O CEP possui exclusividade de espacgo fisico e possui funcionario administrativo
exclusivo para as atividades do CEP. Existe um espacgo para as reunides, com mobilia, aparelhos
de comunicacdo (computadores, telefones, Fax e outros) e tudo que se fizer necessario para o
andamento de suas atividades.

Art. 38° Sera divulgada na pagina do CEP a cada inicio de ano letivo, o calendario das reunides
do CEP para deliberagdo de pareceres dos protocolos de pesquisa; e divulgada por meio de
e-mail as coordenagdes dos cursos de graduacado, pos-graduagdo e grupos de pesquisa, O
calendario das reunides do CEP para deliberacao de pareceres dos protocolos de pesquisa;

§ 1°: o CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de permanente
para os membros do CEP, bem como da comunidade académica e promocao da educacao
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em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, em conformidade a Norma Operacional n°®
001/13.

§ 2° O regimento interno deve ser aprovado por sua plenaria, com quérum minimo de dois tergos
dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reunido que o aprovou; sendo
que, o regimento interno somente entrara em vigor apds aprovacao da Conep.

Art. 39° Quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional, os procedimentos adotados pelo
CEP, além de informar imediatamente a Conep (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br),
participamos que, de acordo com a Carta Circular n® 244/16, da Conep, cabe ao CEP em caso de:

§ 1° Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (por exemplo: comissdes de pds-graduagao, centro de pesquisa clinica, outros) quanto
a situacdo, informando se havera interrupgao temporaria da tramitacido dos protocolos, e se a
tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo estimado da greve e as
formas de contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas
sobre a eticidade e apresentagdo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagcao aos
projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacéo de cada um, caso haja atraso na
avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as providéncias que serao
adotadas para regularizar a sua atuagao quanto a tramitagcao de protocolos para apreciacao ética,
apos o periodo de paralisacao,

§ 2° Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacao
por via eletrbnica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracédo do recesso; e aos
participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragdo do recesso e as
formas de contato com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Art. 40° Os casos omissos e as duvidas, surgidas na aplicagdo do presente Regimento Interno,
serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP/FAMESC, e em grau de recurso pela CONEP. Salvo
disposicdo em contrario, aplica-se subsidiariamente a este Regimento a Resolugao 466/12.

Art. 41° O presente regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do CEP/FAMESC,
através de 2/3 de seus membros efetivos, comunicando-se as alteragdes para o Conselho
Superior da FAMESC e homologado pelo Diretor Geral.

Art. 42° O presente regimento Interno entrada em vigor somente apds aprovagéo da Conep,
ficando desconsiderados textos e ou versdes anteriores.

Bom Jesus do Itabapoana, RJ, 02 de outubro de 2024.
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