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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA FUNDACAO
CARMELITANA MARIO PALMERIO

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Fundacdo Carmelitana Mario Palmério/UNIFUCAMP- com a
denominagio de Comité de Etica em Pesquisa Fundacio Carmelitana Mario Palmério, com base na
Resolucdo n°466, expedida em 12 de dezembro de 2012 pelo Conselho Nacional de Saude — Ministério da

Saude - CNS/MS institui o seu Regimento Interno.

Art2° - E vedada a realizacgdlo de pesquisa  envolvendo  seres  humanos
no ambito do UNIFUCAMP sem a prévia apreciacdo e aprovacio pelo CEP-FUNDACAO
CARMELITANA MARIO PALMERIO e, quando couber, pela CONEP.

DO COMITE

Art. 3° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) denominado doravante CEP FUCAMP serd uma instancia

colegiada com abrangéncia institucional.

Art4°- O  CEP-FUCAMP é encarregado da  avaliagdo  ética de  qualquer
projeto  de  pesquisa envolvendo  seres  humanos, que seja realizado sob a
responsabilidade de pesquisadores do UNIFUCAMP desde que o projeto atenda aos fundamentos éticos
e cientificos pertinentes, preservando os aspectos éticos em defesa da integridade e dignidade dos
participantes da pesquisa.

Paragrafo Unico — O CEP FUCAMP contribuira para o cumprimento das atribuicdes da CONEP/CNS.
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ORGANIZACAO DO CEP/FUCAMP/UNIFUCAMP
COMPOSICAO

Art. 5° - O CEP FUCAMP tera composicdo com pessoas de ambos 0s sexos, com, no minimo 7 (Sete)
membros que contemplem as &reas do conhecimento dos cursos oferecidos pela Instituicdo, um
representante dos usuérios e o Coordenador. Podera contar também com consultores e membros ad hoc,

pessoas pertencentes ou hdo A UNIFUCAMP com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Art. 6° - Os membros do CEP seréo indicados pelo Reitor, devendo ser, em sua totalidade, docentes efetivos

da Instituicdo, com titulagdo minima de Mestre.

Art. 7° - Os membros do CEP nédo serdo remunerados no desempenho de sua funcdo, podendo ser

ressarcidos de despesas como transporte, alimentagéo, hospedagem.

Art. 8° - Os membros do CEP serdo dispensados nos horarios de seu trabalho no CEP de outras obrigacdes
na IES.

Art. 9° - A designacdo dos membros serd feita por Portaria.

Art. 10° - O mandato dos membros do CEP FUCAMP sera de 3 (trés) anos, sendo permitida a reconducdo.
Sendo que a renovagdo dos membros serd feita por indicacéo do reitor, de acordo com a necessidade.

Art. 11° - O CEP FUCAMP terd um coordenador escolhido pelo Reitor, com mandato de 3 (trés) anos,
podendo ser reconduzido.

Art. 12° - O CEP FUCAMP contara com uma Secretaria com dedicacdo exclusiva.

FUNCIONAMENTO DO CEP

Art. 13° - O CEP FUCAMP esta localizado dentro do campus do UNIFUCAMP, no bloco dos cursos de
licenciatura. O horério de atendimento para pesquisadores e publico em geral, de segunda a sexta das
13:20h- 17:20h. Telefone: (34) 3842-5272, ramal 35, e-mail: cep@unifucamp.edu.br
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Art. 14° - O CEP FUCAMP farad reunides mensais, ou quando necessario por convocacdo do seu

Coordenador, sendo suas decisfes tomadas por maioria de votos.

Art. 15° - As reunides serdo realizadas com a presenca minima de mais da metade de seus membros, que
assinardo uma lista de presenca ao entrar na sala do CEP. Cada membro podera ter no maximo 25% de

auséncia e essas deverdo ser justificadas.

Art. 16° - As reunides serdo fechadas ao publico e os contetdos tratados durante todo o procedimento de

andlise dos protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa.

Art. 17° - Os membros do CEP tentardo sempre cumprir os prazos para analise dos protocolos de pesquisa,
de acordo com o contido na Resolucdo CNS n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n® 001/13,

sendo: 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer.

Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo
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,

N&o aprovado - Nas decisdes de ndo aprovacao cabe recurso ao proprio 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.

Paragrafo Primeiro - A deliberacdo sera transmitida ao pesquisador responsavel pelo protocolo

de pesquisa na forma de Parecer.

Art. 18° - N&o deverdo participar das deliberacdes do CEP, no momento da apreciacdo dos projetos de
pesquisa, os membros do CEP neles diretamente envolvidos ou aqueles que tenham quaisquer conflitos de

interesses.

Art. 19° - Cdpias dos projetos de pesquisa a serem avaliados serdo distribuidas a um parecerista e, quando
julgado necessério, a dois. O relatorio escrito serd apresentado para apreciacdo dos membros do CEP na

reunido seguinte.

Art. 20° - Os protocolos analisados pelo CEP, ficardo arquivados por no minimo cinco anos, ainda que

digitalizados.
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Art. 21° - Quando houver alguma dendncia ou os membros perceberem qualquer tipo de infragéo ética, o

ocorrido sera comunicado as instancias competentes.

Art. 22° - O Comité de ética FUCAMP oferece, curso, palestra, realiza mesa redonda, tanto para 0s

membros do Comité, quanto para a comunidade académica, pelo menos uma vez por ano.

Art. 23° - Como o UNIFUCAMP é uma Instituicdo privada ndo existe a possibilidade de Greve
Institucional. Em caso de Recesso, sera divulgado com antecedéncia, na pagina do Comité, a comunidade
académica e aos participantes de pesquisa, o periodo de duracéo do recesso e as formas de contato com o
CEP e a Conep.

ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Para o cumprimento de suas atribuicdes, 0 CEP FUCAMP contara com Secretaria administrativa,
cabendo a instituicdo prover espaco fisico, instalagdes, equipamentos e pessoal necessarios ao adequado

funcionamento do érgdo. Abaixo a descri¢do do local e dos equipamentos:
- O espaco fisico da sala sera de aproximadamente 7,96m de comprimento e 4,10m de largura ;
- Uma mesa para reunido;

- Duas mesas com dois computadores conectados a internet, sendo um para uso da secretaria e outro para

uso da Coordenadora do CEP;
- Uma impressora;

- Armérios para arquivamento por cinco anos dos projetos avaliados e documentos referentes ao CEP
FUCAMP;

- Aparelho telefénico com ramal especifico para o CEP;

- Todo material de consumo (folhas, pastas, cartuchos, livro de atas, etc.) serd fornecido pela Instituicdo

perante solicitacdo por escrito;

- Secretaria com carga horaria de 40 horas semanais.
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Art. 24° - Ao Secretario Executivo compete:

a)arquivar e manter, na sede do CEP FUCAMP, os documentos confidenciais;
b) auxiliar ou substituir o Coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e
responsabilidade a correspondéncia do CEP FUCAMP;

¢) manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP FUCAMP, sob protocolo, registrado

em livro especifico;
d) preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memaoria das reunides;
e) redigir as atas das reunides, no livro apropriado;

f) coordenar as atividades da Secretaria Executiva, como organizacdo de banco de dados, registro de

deliberagdes, protocolo e outros;
g) manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;
h) providenciar meios de divulgagéo das atividades do CEP.

Parafrafo Unico - A indicacio do Secretario Executivo, feita pelo Reitor deveré passar pela aprovacio do
colegiado, composto pelos membros do Comité de Etica em Pesquisa Fundacdo Carmelitana Mario

Palmério.

Art.25° - Ao Coordenador compete:
a) dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP;
b) distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer aos membros do CEP;

C) executar a designacdo, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario, de relatores para o0s
projetos protocolados;

d) tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;
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e) assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP;
f) indicar membros para realizagdo de estudos, levantamentos e emissédo de pareceres;

g) propor aos membros do CEP e coordenar a elaboracéo de veiculos de comunicagdo das atividades do
CEP, com o objetivo de divulgacdo e educacao;

h) manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados;
i) elaborar o relatério semestral sobre os projetos aprovados a ser enviado a CONEP/MS;

j) elaborar relat6rio anual das atividades do CEP a ser encaminhado a CONEP/MS.

ATRIBUICOES DO CEP FUNDACAO CARMELITANA MARIO PALMERIO

Art. 26° - Compete ao CEP o exame dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como

a adequacao e atualizacao das normas atinentes;

I - avaliar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos no ambito da FUCAMP, inclusive os
realizados em cooperacdo com outras instituicdes garantindo e resguardando a integridade e os direitos dos
voluntarios dela participantes.

Il - emitir parecer por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio,
documentos estudados e data de revisdo. A revisdo do CEP culminara em seu enquadramento em uma das
seguintes categorias:

a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessaria a corre¢do do protocolo apresentado, e solicita revisdo
especifica, modificacdo ou informacéo relevante, que devera ser atendida em prazo estipulado em norma

operacional; e
C) ndo aprovado;

I11- o CEP poderd, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar informacoes,
documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento

até a vinda dos elementos solicitados;
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IV- das decisdes de ndo aprovacao cabera recurso ao proprio CEP e/ou & CONEP, no prazo de 30 dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

V- 0s CEP e a CONEP deverdo determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em que 0
pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitagcdes que lhe foram feitas. Poderéo
ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador responsavel;

VI- uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hip6teses em que atua como CEP ou no exercicio
de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa;
V1I- consideram-se autorizados para execugdo os projetos aprovados pelos CEP, ou pela CONEP, nas

hipbteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas competéncias;

VIl - arquivar documentos referentes aos projetos analisados pelo Cep, que ficara a disposi¢do da
CONEP/MS e das autoridades sanitarias, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo e manter a

guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucédo de sua tarefa;

IX — organizar o sistema de avaliagdo e acompanhar o desenvolvimento dos projetos atraves de relatérios
dos pesquisadores. Sera Solicitado ao pesquisador principal o relatério final, estabelecendo os prazos, de

acordo com as caracteristicas da pesquisa;

X- desempenhar papel consultivo e educativo em questfes de ética;

XI- estabelecer suas proprias normas de funcionamento;

XI1I - editar normas internas especificas no campo da ética sob as diretrizes e aprovacdo da CONEP/MS;
XI11- elaborar seu Regimento Interno;

XIV- comunicar a instituicdo a ocorréncia ou existéncia de problemas de responsabilidade administrativa

que possam interferir com a ética da pesquisa.

DO PESQUISADOR RESPONSAVEL
Art. 27° - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos
e legais.

Cabe ao pesquisador:
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a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a deciséo de aprovacao
ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar o relatorio final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o0 CEP ou a CONEP, interrupgéo do projeto ou a ndo publicacdo
dos resultados.

Art. 13° - 0 CEP ndo podera identificar o(s) nome(s) do(s) pesquisador(es), a ndo ser quando sob

requerimento oficial expresso das instancias competentes do Poder Judiciario.

Art. 14° - O CEP submetera 8 CONEP/MS para sua deliberacdo:
I- relatorio semestral de suas atividades, incluindo sumario dos projetos analisados, aprovados,

ndo aprovados ou pendentes, sem constar identificacao especifica do(s) pesquisador(es).

DISPOSICOES FINAIS

Art. 28° - O presente Regimento entrard em vigor ap6s aprovacao pelo voto de 2/3 dos membros do CEP
FUCAMP e homologacéo pela CONEP/MS.
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