REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES
HUMANOS DA FACULDADE DE MEDICINA DE SAO JOSE DO RIO PRETO
CEP/FAMERP

CAPITULO I - DA DEFINICAO

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Faculdade de
Medicina de Sdo José do Rio Preto - CEP-FAMERP, constituido nos termos da
Resolugio n.° 466/12, do Conselho Nacional de Satde, do Ministério da Saude
(CNS/MS), ¢ um orgdo institucional, colegiado, multidisciplinar, multissocial ¢
independente, de carater consultivo, deliberativo c.cducalivo, c;‘iado e }nantldo para
garantir padroes &icos no desenvolvimento de pesquisas em seres humanos.

[ - Os membros do CEP-FAMERP tém total independéncia dc agdo no CXC~I‘C1C10 de
k ¢ sob carater confidencial as informagocs a que

s funcdes no Comité, ¢ devem mante - A
suas funcocs luntaria, autobnoma ¢

bros do CEP deverdo atuar de forma vo

tenham acesso. Os mem ) tar
que ¢ de clevado 1nteresse publico.

independente no exercicio de sua fungao,

§1° — I! vedado, tanto aos titulares quanto aos SUPICHlC,S, exercer ati.\/ldad.ets lngs gluals
interesses privados possam comprometer 0 interesse publico A S imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP. As relagdes financeiras levam a0s
conflitos mais facilmente reconhecidos e incluem relagdes de emprego, consultoria,
propricdade de agdes ou opgdes, honordrios ¢ patentes com instituigdes ou organizagoes
financiadoras de pesquisa. Também podem surgir conflitos de interesse caracterizados
pelo exercicio do poder dentro da instituigio mantenedora do CEP. Os membros do
sistema CEEP/CONEP deverdo apresentar declaragdo, por escrito, comprovando a sua
autonomia ¢ independéneia no exercicio como membro, ji no momento da sua
candidatura ou accitagdo de indicacdo.

II — O Comité de Iitica em Pesquisa em Seres Humanos da Faculdade de Medicina de
S3o José do Rio Preto (CEP-FAMERP) tem espago exclusivo, estd localizado na
Avenida Brigadeiro Faria Lima, 5416 — Vila Sdo Pedro; BLOCO FAEPE — TERREO,
Sala 2 em Sdo José do Rio Preto — SP; funcionando de segunda a sexta das 07:30 as
16:00 para atendimento aos pesquisadores ¢ ao publico em geral;

CAPITULO II - DOS OBJETIVOS

Artigo 2° - Sdo objctivos deste Comité:

I — Defender os interesses dos participantes de pesquisa, da comunidade cientifica
salvaguardando seus direitos, conforme previstos na Resolugdo do Consclho Nacional

de Saude n° 466, de 2012, item I — Disposi¢des Preliminares;

IT — Supervisionar, orientar ¢ avaliar o desenvolvimento ¢ o cumprimento da pesquisa
dentro dos padroes éticos;

I1I — Analisar ¢ emitir parecer consubstanciado para protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos.

CAPITULO III - DA COMPETENCIA E ATRIBUICAO DO CEP-FAMERP



Artigo 3° — Ao CEP-FAMERP compete a avaliagio Etica de protocolos de pesquisas
que envolvam seres humanos, respaldada pela legislagdo sobre Ftica em pesquisa
vigente neste pais, em acordo com a Resolugdo do CNS n° 466/12, Resolugdo n°510/16
¢ Normal Operacional 001/2013.

[ — Analisar ¢ decidir sobre as pesquisas apreciadas, tornando este CEP corresponsavel
por garantir a prote¢ao dos participantes de pesquisa.

Artigo 4° — Compete ainda:

[ — manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugio de sua tarefa ¢ o
arquivamento do protocolo completo por meio digital, que estdo a disposigdo das
autoridades competentes;

relatorios anuais ou

[I — acompanhar o desenvolvimento dos projetos }zor meio de " L o
es em fungdo da duragdo da pesquisa ¢ arca lemalica;
suspender a pesquisa Ou solicitar

020-CONEP/SECNS/MS.

semestrais dos pesquisador 8

Analisar os lLiventos adversos sc¢ necessario
£ o149

adequagdes em acordo com a Carta Circular n°® 13/2

Il — desempenhar papel consultivo-educativo ¢ deliberativo em torno da Pt.u,a na
Ciéncia; Promover agdes cducativas como palestras, cursos. _cvcntos sobre Ltl'ciadem
pesquisa com seres humanos para 0s membros do comité, pesquisadores ¢ comunidade.

IV — orientar os professores ou pesquisadores, de acordo com os principios da Etica,
sobre protocolos ¢ procedimentos de pesquisa que envolva seres humanos;

V — manter comunicagdo permanente com a Comissao Nacional de Ftica em Pesquisa -
CONEP/MS.

Artigo 5° — Dos Prazos:

I - O prazo para cmissdo do parecer inicial pelo CEP ¢ de trinta (30) dias a partir da
accitagdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental
devera ser realizada em até 10 dias apds a submissdo;

I — Conceder-se-4 prazo de 30 dias para o pesquisador responder as pendéncias
cmitidas por este Comité de Etica em Pesquisa a partir do momento da emissdo do
Parecer Consubstanciado na Plataforma Brasil.

Artigo 6° - A decisdo sobre cada protocolo de pesquisa resultard em um dos seguintes
enquadramentos:

[ - Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para exccugio.

[T — Com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregdo, hipdtese 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
ndo estiver completamente atendida.

III — Niao Aprovado: quando a decisdo considera que os obices éticos do protocolo sdo
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.



IV — Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

V — Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI — Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP, por intermédio de parecer
fundamentado, acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

Artigo 7° — Cabe ainda ao CEP-FAMERP:

I — receber, por cscrito, dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte,
dentincias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar 0 Curso
normal do cstudo em questdo, a fim de decidir pela continuidade, modificagdo ou
suspensio da pesquisa;

I1 — requerer instaurag@o de sindicancia a dire¢do da institui¢do em caso de denuncias de
irregularidades de natureza Etica nas pesquisas e, em haver comprovagdo, comunicar a
CONEP/MS ¢, no que couber, a outras instancias legais;

§ 1 —Nos casos de dentincias ou, na percepgdo do CEP, de situagdes de infragdes éticas,
sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo
ser comunicados as instancias competentes para averiguagdo e, quando couber, ao
Ministério Publico, em conformidade ao Artigo 15, inciso XIII, Resolugdo CNS n°
T06/2023

I1I — a realizag@o de programas de capacitagdo dos membros bem como da comunidade
académica ¢ promoc¢do da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
conforme requer a Norma Operacional n°® 001/13.

IV — o CEP formulard ¢ aprovard, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de
capacitagdo permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade
académica ¢ promogdo da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
em conformidade a Norma Operacional n® 001/13;

Artigo 8° — Cabe a Diregdo da Instituigdo, na qual o pesquisador estd inserido, a

apura¢do de denuncias comunicadas por este Comité, bem como tomar as medidas
cabiveis.

Artigo 9° - O prazo de validade do Registro ¢ Credenciamento do CEP junto ao
Sistema CEP/Conep ¢ de 4 anos, devendo o CEP solicitar a renovagdo ao final desse
periodo junto a Conep.

CAPITULO 1V - DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Artigo 9° — A responsabilidade do pesquisador responsavel € indelegavel e compreende
os aspectos ¢ticos ¢ legais relacionados a pesquisa proposta.

Artigo 10° — Ao pesquisador responsavel cabe:



[ — apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP-FAMERP e aguardar o
pronunciamento do Comité antes de dar inicio & pesquisa ou, quando necessario,
aguardar analisc da CONEP caso seja necessdrio;

[I — desenvolver o projeto conforme previamente delincado;
[l — elaborar ¢ apresentar os resultados semestrais ¢ finais;
[V — apresentar, a qualquer momento, relatorios solicitados pelo CEP-FAMERP;

V — manter em arquivo os dados da pesquisa, com confidencialidade, mediante fichas
individuais ¢ todos os demais documentos recomendados pelo CEP-FAMERP por no

minimo 5(cinco) anos, apds o término da pesquisa;

SP-F i a ocorréncl -cacoes adversas ¢
VI — comunicar imediatamente a0 CEP-FAMERP a ocorrencia de reagoe

rcagdes adversas graves;

odificacdes no projeto ou justificativa de
-FAMERP, cxceto cm €aso urgente para
¢ ser comunicado o CEP-

VIl — comunicar propostas de eventuais m
interrupgdo, ¢ aguardar a aprcciaqﬁo' do CEP -
salvaguardar a protcgdo dos participantes da pesquisa,
FAMERP a posteriori, na primeira oportunidade:

VI — proceder & andlise continua dos resultados, a medida que prosseguc a pesquisa,
com o objetivo de detectar 0 mais cedo possivel beneficios de um tratamento sobre 0
outro ou ﬁam evitar efeitos adversos em participantes de pesquisa;

IX — apresentar relatorios periddicos e relatério final dentro dos prazos estipulados pelo
CEP-FAMERP;

X — acesso aos resultados de exames ¢ de tratamento ao médico do paciente ou ao
proprio paciente sempre que solicitado ou indicado;

X[ — recomendar que a mesma pessoa ndo seja participante de pesquisa experimental
em novo projeto antes de decorrido um ano de sua participagdo em pesquisa anterior, a
menos que possa haver beneficio direto ao sujeito da pesquisa.

CAPITULO V - DA CONSTITUICAO E ORGANIZACAO DO CEP-FAMERP

Artigo 11° ~ O CEP-FAMERP ¢ um o6rgdo colegiado, multidisciplinar ¢ multissocial,
independente, autonomo, vinculado a Diretoria Geral da FAMERP, composto de, no
minimo. 9 (nove) membros efetivos assim representados ¢, dentre esses, pelo menos, 2
(dois) Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP):

I — Membros da arca da Satde, ciéncias sociais, exatas ¢ humanas, membros da
comunidade, religiosos ¢ usuarios da instituigao;

11 — Individuos de ambos os sexos, no objetivo de manter igual proporcionalidade;

Il — Consultores ADHOC que poderdo ser solicitados a colaborar para andlise de
projetos especificos ¢ fornecer subsidios para andlise ética do pleno do CEP-FAMERP;



Paragrafo @inico — Nenhuma categoria profissional possui uma representagdo superior
a metade dos membros do CEP-FAMERP

Artigo 12° - A renovagdo dos membros da-sc preferencialmente nessa ordem, apos
aprovagdo pelo colegiado do CEP-FAMERP:

[ — Pela indica¢do de novos membros por seus pares;
[1 — Pela manifesta¢do voluntaria de interesse.

Paragrafo tinico - A nomeagdo ocorre apos a manifestagdo de interesse ¢ declaragdo
assinada de disponibilidade para part1c1pa1' das reunides mensais previamente agendadas
¢ tamb¢m apos aprovagdo em teste sobre Ftica em Pesquisa, a ser aplicado pelo CEP.

Artigo 13° — O mandato dos membros ¢ de 4 (quatro) anos, com possibilidade de
reconducdo, a critério do CEP, ¢ recomendada manutengfo de, pelo menos, metade dos
membros atuantes. Poderd, no entanto, ocorrer renovagdo total dos membros ou nova
reconducio de mandato, caso seja de interesse da maioria dos membros do CEP.

Artigo 14° - Compete & institui¢do de ensino a qual o CEP-FAMERP estd vinculado:

[ - Designar um local adequado e permanente para abrigar as instalagdes;

I1 — O fornecimento de recursos materiais ¢ humanos para o cfetivo funcionamento;

[11 — Garantir a autonomia na andlise de protocolos de pesquisa e na tomada de decisdes.

Artigo 15° — A coordenagdo do CEP-FAMERP ¢ composta pelo Coordenador e dois
Coordenadores Adjuntos. eleitos em votagdo secreta pelos membros. com mandato de 4
(quatro) anos, sendo permitida a recondugdo, a critério do CEP.

Pardgrafo tnico — Contard também com funciondrios administrativos ¢ assessores
técnicos. designados exclusivamente para o CEP.

Artigo 16° - Cabe ao CEP comunicar a Conep as situagdes de vacancia ou afastamento
de membros ¢ encaminhar as substituigdes cfetuadas, justificando-as, conforme Norme
Operacional n°. 001, de 2013, o mais breve possivel.;

Artigo 17° - Cabe ao CEP, ainda, comunicar a Conep, o mais breve possivel, quaisquer
alteracdes da infracstrutura, composi¢do dos membros, assessores téenicos ou dos
funcionérios administrativos do CEP, em conformidade ao Artigo 27, Resolu¢do CNS
n® 706/2023.

CAPITULO VI - DA COODERNACAOQO, COLEGIADO, ASSESSOR TECNICO
E FUNCIONARIO ADMINISTRATIVO

Artigo 16° - Compete ao Coordenador:
I - convocar reunides mensais ordinarias ¢ extraordindrias;
IT — presidir os trabalhos;

[1I — indicar membros para fungdes ou tarefas especificas;



[V — submeter a apreciagdo do colegiado as propostas de membro ad hoc, de admisséo
de novos membros ou desligamento de membros do colegiado:

VI — supervisionar ¢ acompanhar a elaboragdo dos relatérios administrativos
demandados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP ou pelo colegiado.

Artigo 17° - Compete ao Coordenador Adjunto:

[ — substituir o coordenador quando necessario;

[ — auxiliar o coordenador em suas tarefas;

I1I — desempenhar tarcfas que Ihe sejam confiadas pelo coordenador.
pete ao funcionario administrativo:

Artigo 18° Com

primeiro més do ano. a agenda das reuniocs
gagdo dos trabalhos & comunidade em geral
déncia minima de 7 (scte) dias, as

[ — elaborar. com 0O coordenador, no .
ordinarias anuais; proporcionar ampla divul
¢. divulgar aos membros do colegiado, com antece
-

unides extraordindrias:
[1 - exccutar oS Servigos administrativos da secretaria;

[Il — supervisionar atos, notas oficiais. convites ¢ atas, ¢ lhes dar a necessaria

divulgagao;
IV — preparar, com a coordenagdo, a redagdo das correspondéncias;

V — secretariar as reunides do colegiado ¢ as rcunides da coordenagédo ¢ elaborar suas
atas;

VI — analisar, ﬂ'climinarmentc, se todos os documentos re ueridos para a analise dos
q I
pl'()tOCOlOS de pesquisa foram incluidos pClO pcsqulsador;

VII — encaminhar aos membros do CEP-FAMERP os protocolos recebidos com, pelo
menos. 7 (scte) dias de antecedéncia da reunido, para andlise ¢ parecer preliminar;

VIII - encaminhar os parcceres aos pesquisadores;

[X — manter arquivo atualizado com 0s protocolos encaminhados, aprovados, nao
aprovados ¢ em pendéncia;

X — comunicar a coordenagdo o recebimento de protocolos de pesquisa para analise,
respostas aos pareceres emitidos, recursos aos pareceres emitidos, ¢ correspondéncias
internas ¢ externas enderegadas ao CEP-FAMERP.

X1 — Compilar ¢ organizar todo o material a ser despachado pela coordenagéo c;

XII — elaborar os relatérios demandados pela CONEP/MS, pela coordenagdo ou pelo
colegiado.

Artigo 19° - Sobre o Assessor Técnico:



I — Serd remuncrado para o desempenho das atividades;

Il — realizard o preparo de Notas Técenicas para os protocolos de pesquisa de drca
tematica de atribuigdo da Conep que esteja analisando;

I — realizara o preparo de preparagdo de Notas Técnicas para todos os protocolos de
pesquisa que estejam analisando;

IV — auxiliard os membros relatores do CEP sobre eventuais duvidas acerca das
resolucdces pertinentes a andlise ética;

V _ receber ¢ avaliar eventos adversos graves, desvios de protocolo, relatérios parciais ¢
finais ¢ demais notificagdes enviadas:

Artigo 20° - Compcte aos membros do colegiado:
[ - compareccer as reunides ordindrias ¢ as extraordinarias:
11 — eleger o coordenador e coordenador adjunto:

or meio de oficio ou c-mail, com pelo menos 3 (trés) dias tteis de

I — comunicar p _ ‘ 0 lic A
antecedéncia. a impossibilidade do comparccimento a reuniao, a permitir assim a

convocacio de membro suplente em tempo habil;
IV — Sugerir consultores Ad hoc a coordenagao;

§ 1°— O ndo comparecimento a 3 (irés) reunides consecutivas, sem justificativa oficial
encaminhada ao funciondario administrativo, através de oficio ou e-mail, acarretara no
desligamento ¢ convite de um novo membro para a vaga.

§ 2° — Serdo accitas, no maximo, 6 justificativas consecutivas de falta.

§ 3° — Compete ao membro do CEP-FAMERP declarar-se impedido de emitir parecer
ou participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em
que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

§ 4° — Compete ao membro do CEP-FAMERP resguardar o sigilo estabelecido nas
legislagdes vigentes, sob pena de responsabilidade.

§ 5° — Os membros do colegiado dos CEP ndo scrdo remunerados no desempenho de
sua tarcfa, podendo receber ressarcimento de despesas cfetuadas com transporte,
hospedagem ¢ alimentagdo, sendo imprescindivel que se¢jam dispensados, nos horarios
de seu trabalho nos CEP de outras obrigagdes na instituicdo. dado o cardter de
relevancia publica da funcéo;

§ 6° — Ao analisar ¢ decidir sobre as pesquisas apreciadas, os membros se tornardo
corresponsdveis por garantir a prote¢do dos participantes de pesquisa.



CAPITULO VII - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 21° - O CEP-FAMERP se retine uma vez ao més, em sessdo ordindria, segundo
cronograma estabelecido no inicio do ano, ou em carater extraordinario, quando
convocado pelo coordenador ou pelo coordenador adjunto;

[ — As rcunides ordindrias serdo, no minimo, 11 (onze), ocorrendo todo més,
preferencialmente as segundas quintas-feiras, preferencialmente no periodo vespertino.
Podendo o niimero de reunido ser maior de acordo com o volume recebido de projetos
para analise ética, a fim de preservar os prazos ¢ garantir o andamento das pesquisas;

I — As rcunides ocorrerdo em sala previamente reservada para o colegiado e serfio
fechadas ao publico ou;

§ 1° — O registro de presenga em reunido presencial serd realizado mediante assinatura
dos membros em pauta gerada pela Plataforma Brasil.

[IT — As rcunides ocorrerdo em modalidade virtual, sendo tomadas todas as precaugdes
para garantir o sigilo, a privacidade e a confidencialidade. As reunides serdo realizadas
cm ambicnte restrito para evitar provavel acompanhamento de pessoas alheias ao
Sistema Cep/Conep;

§ 1° — Quando ocorrerem reunides na modalidade virtual, o registro de presenga sera
feito através de prints, gravagdes e anotagdo em ata;

§ 2°— O registro em ata e o local de armazenamento dos dados das reunides serdo feitos
em scrvidor com acesso liberado somente para a secretaria do CEP;

§ 3° — O contetdo tratado durante todo o procedimento de anélise dos protocolos
tramitados no CIIP ¢ de ordem estritamente sigilosa ¢ suas rcunides sdo sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP ¢ todos os funciondrios que tém acesso aos
documentos. inclusive virtuais, ¢ reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por
declaragio cscrita, sob pena de responsabilidade”.

Artigo 22° - A rcunido se inicia com presenga de pelo menos 50% de seus membros
mais um, ¢ ¢ dirigida pelo coordenador, ou pelo coordenador adjunto na sua auséncia.

Artigo 23° — Do andamento da reunido:

I — verificagdo da presenga do coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos
pelo coordenador adjunto;

II — verificagdo de presenga dos membros e existéncia de quorum para deliberar nas
reunides de mais de 50% dos membros (minimo 50%+1);

[Tl — leitura ¢ assinatura da ata emitida pela Plataforma Brasil da reunido anterior;

IV — leitura ¢ assinatura de pauta emitida pela Plataforma Brasil para confirmar a
presenga;

V — comunicagdces ¢ abertura da palavra aos membros;



VI — ordem do dia, que inclui leitura dos protocolos, discussdo ¢ clabora¢do dos
parccercs;

VII — encerramento da sessao.
CAPITULO VIII - DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA
Artigo 24° — Sobre Protocolos De Pesquisa

1) Protocolo de pesquisa: ¢ o conjunto de documentos, que pode ser varidvel a
depender do tema, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser
analisada pelo Sistema CEP-CONEP.

2) Requis‘itt)% para submissdo de um protocolo em conformidade com a Norma

Operacional n° 001/2013:

ubmetido a revisdo ¢tica. devera ter scu pcsquisa.dor

Brasil no endereco cletronico:
scguir as orientagdcs  pard 0

Somente serdo apreciados protocolos de .pc.‘squisa langados na

apresentarem toda a documentagao solicitada, em Portugucs

angeira, quando houver.

[ — O protocolo, para ser S ‘
responsavel cadastrado  na Platai'or.m.f,l

https://plataﬂn‘mabrasil.saude.gov.br/logln.Jsl g
cadastramento.
Plataforma ¢ quc¢
acompanhado dos originais em lingua estr

3) Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados ¢ assinados, com
identificacio dos signatarios. As informagdes prestadas devem ser compativeis com as
do protocolo. A identificagdo das assinaturas deve conter, com clareza, o nome
completo ¢ a fungdo de quem assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo
da pesquisa scra apresentado em lingua portuguesa ¢ serd idéntico ao do projeto de
pesquisa;

b) Declaragdes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no Ancxo II da
presente norma, devidamente assinadas;

¢) Declaragdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de
anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as
propricdades intclectuais ¢ patentes industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da
pesquisa, scja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou
agentes da pesquisa;

¢) Orgamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinagdo; forma e valor da
remuncra¢io do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda
estrangeira, com o valor do cAmbio oficial em Real, obtido no periodo da proposigdo da
pesquisa: apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante ¢ seus
acompanhantes, quando necessario, tais como transporte ¢ alimentagdo ¢ compensagdo
material nos casos ressalvados no item I1.10 da Resolugdo do CNS 466/12;



[) Cronograma que descreva a duragdo total ¢ as diferentes ctapas da pesquisa, com
compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a partir
da aprovagdo pelo Sistema CEP-CONEP;

g) Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido (I'CLE) ¢ um documento publico
especifico para cada pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as
quais o consentimento sera obtido, sobre o responsavel por obté-lo ¢ a natureza da
informagdo a ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve
ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP,
para apreciagdo;

h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ¢ apta ao desenvolvimento
da pesquisa ¢ para atender eventuais problemas dela TCSUMZmCS, COM dDCUHlCHlD QUC
expresse a concordancia da institui¢do c/ou organizagdo por meio de seu responsdvel
maior com competéncia;

i) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da
pesquisa:

) Projeto de pesquisa original na integra.

3.2) Do projeto de pesquisa: o projeto de pesquisa ¢ o documento fundamental para
que o Sistema CEP-CONEP possa proceder a analise ética da proposta, devendo ser
formulado pelo pesquisador e, em caso de projetos multicéntricos internacionais,

revisados, interpretados e corretamente traduzidos para o portugués. Os itens do projeto
variam de acordo com sua natureza ¢ procedimentos metodologicos utilizados.

3.2.1) Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:

1 — Tema: contido no titulo:

o

- Objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;

3 — Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuagdo, apresentada
pelo pesquisador;

4 — Objetivos: propositos da pesquisa;

5 — Local de realizagdo da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos servigos,
centros, comunidades e instituigdes nas quais se processardo as varias ctapas da
pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser
apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador
responsavel, institui¢do, Unidade Federativa (UF) a que a instituigdo pertence ¢ o CEP
responsavel pelo acompanhamento do estudo em cada um dos centros. Em caso de
estudos das Ciéncias Sociais ¢ Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve
descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o geografica, social e¢/ou culturalmente,
conforme o caso;

6 — Populagido a ser estudada: caracteristicas csperadas da populagdo, tais como:
tamanho, faixa ctaria, sexo, cor/raga (classificagdo do IBGE) ¢ ctnia, orientagdo sexual ¢
identidade dc género, classes ¢ grupos sociais, ¢ outras que sejam pertinentes a
descri¢do da populagdo e que possam, de fato, ser significativas para a analise ética da



pesquisa; na auséneia da delimitagdo da populagdo, deve ser apresentada justificativa
para a ndo apresentagdo da descrigdo da populagdo, e das razdes para a utilizagdo de
grupos vulneraveis, quando for o caso;

6.1 — As especificidades éticas das pesquisas com populagdo indigena, dadas as suas
particularidades, sdo contempladas em Resolugdo Complementar do Conselho Nacional
de Saudc/CNS.

7 — Garantias ¢ticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade de
participagdo, a intcgridade do participante da pesquisa ¢ a preservagdo dos dados que
possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a  privacidade, = sigilo ¢
confidencialidade ¢ o modo de efetivacio. Protocolos especificos da drea de c1énclas
humanas quc. por sua natureza, possibilitam a revelag@o da identidade dos scus
participantes de pesquisa, poderdo estar isentos da obrigatoriedade da garantia de sigilo
¢ confidencialidade, desde que o participante scja devidamente informado ¢ dé o seu
consentimento;

8 — Mctodo a scr utilizado: descrigdo detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentagdo cientifica; a descri¢do da forma de abordagem
ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os métodos que afetem
dirctamente ou indirctamente os participantes da pesquisa, ¢ que possam, de fato, ser
significativos para a analise ética;

9 — Cronograma: informando a duragdo total ¢ as diferentes etapas da pesquisa, em
numero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente serd iniciada a partir da aprovagdo pelo Sistema CEP-CONEP;

10 — Or¢amento: Apresentado de acordo com o item 3.3.¢;

11 — Critérios de inclus@ao ¢ exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser
apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

12 — Riscos ¢ beneficios envolvidos na execugdo da pesquisa: o risco, avaliando sua
gradacdo, ¢ descrevendo as medidas para sua minimizagdo e protegdo do participante da
pesquisa; as medidas para assegurar os necessarios cuidados, no caso de danos aos
individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populagdo estudada ¢ a
sociedade;

13 — Critérios de encerramento ou suspensdo de pesquisa: devem ser explicitados,
quando couber;

14 — Resultados do cstudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo serdo
divulgados para os participantes da pesquisa ¢ institui¢des onde os dados foram obtidos.

15 — Divulgacdo dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os resultados
da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos autores;

15.1 - Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergagdes da divulgagdo
dos resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP-CONEP;



16 — Decclaragdes de responsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador, por
responsavel maior com competéncia da instituigdo, do promotor ¢ do patrocinador,
conforme Anexo 11, observada a Arca Tematica;

17 - Declarag@o assinada por responsavel institucional, disponibilizando a existéncia de
infraestrutura nccessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais
problemas dela resultantes.

Artigo 25° - O CEP-FAMERP deverd manter cm arquivo os protocolos e relatorios
correspondentes por, pelo menos, 05 (cinco) anos apds o encerramento do estudo,
podendo esse arquivamento ocorrer por meio digital.

CAPITULO IX — DAS GREVES OU RECESSOS INSTITUCIONAIS

Artigo 26° — O CEEP-FAMERP entrard em recesso no més de janeiro para elaboragdo do
calendario de reunides do ano.

[ — O recesso sera amplamente divulgado a comunidade, aos pesquisadores € no meio
institucional com a devida antecedéncia, contendo o periodo exato de duragdo do
recesso; ¢ aos participantes de pesquisa ¢ seus representantes o periodo exato de
duragdo do recesso ¢ as formas de contato com o CEP e a Conep, de modo que
permancgam  assistidos em casos de davidas sobre a cticidade e apresentagdo de
dentncia durante todo o periodo do recesso.

Artigo 27° — Nos casos em que ocorrer Greve Institucional, cabera a este CEP
comunicar & comunidade de pesquisadores e as instdncias institucionais correlatas (por
exemplo: comissdes de pos-graduagdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a
situagdo, informando se haverd interrupgdo tempordria da tramitagdo dos protocolos, e
sc a tramitag@o permanccera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar
a greve; aos participantes de pesquisa ¢ seus representantes o tempo de duragdo
estimado da greve ¢ as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a cticidade ¢ apresentagdo de dentncia durante
todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos de cardter académico, como TCC,
mestrado ¢ doutorado, a institui¢do deverd adequar devidamente os prazos dos alunos,
de acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na avaliag@o ética pelo CEP
institucional; ¢ informar & Conep quais as providéncias que scrdo adotadas para
regularizar a sua atuagdo quanto a tramitagdo de protocolos para apreciagao ética, apos o
periodo de paralisacdo.

CAPITULO X — DISPOSICOES GERAIS
Artigo 28° - Iistc Regimento serd aprovado por sua plenaria, com quérum minimo de
dois ter¢os dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reunido que

0 aprovou.

Artigo 29° — Os casos ndo previstos neste Regimento serdo analisados ¢ decididos em
reunido pelo colegiado.

Artigo 30° - O presente Regimento entrard em vigor somente apds a aprovagdo da
Conep, revogadas as disposi¢gdes em contrario.



§ 1 — Caberd ao CEP enviar Ata em que ocorreu a aprovagdo do Regimento Interno,
contendo as respectivas assinaturas ou assinatura dos membros no proprio regimento
interno, podendo scr assinatura digital ou por outra via que comprove a ciéncia dos
termos regimentais, devendo constar data completa ¢ atualizada.

Aprovado em reunido do CEP-FAMERP em 25 de setembro de 2023.




