FACULDADES INTEGRADAS MARIA IMACULADA :a‘ IMACULADA
Comité de Etica em Pesauisa - 5679 T e e

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP/FIMI
CAPITULO | - DEFINICAO DO CEP

Artigo 1 - O Comité de Etica em Pesquisa da FIMI-, Faculdades Integradas
Maria Imaculada tem por finalidade fazer cumprir as determinacdes da Resolucao do
Conselho Nacional de Saude/MS n° 466 de 12 de Dezembro de 2012, que dizem
respeito aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos.

81 - Este comité é um Colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia
publica, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade, e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa cientifica
dentro dos padrbes éticos. Reporta-se obrigatoriamente ao CONEP- Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa, vinculado ao Conselho Nacional de Satde/MS.

82 - O Comité deverd desempenhar papel consultivo, deliberativo e educativo,
fomentando a reflexdo em torno da Etica na Ciéncia e, em especial na Etica em
Pesquisa envolvendo o ser humano.

§3 - A operacionalizacdo do Comité de Etica em Pesquisa (“CEP”) incluira a
obrigatéria capacitacao, inicial e permanente, dos membros. A atividade de capacitacdo
se estendera a toda comunidade académica (interna) da FIMI bem como a ampla
comunidade externa.

84 - Os membros do CEP/FIMI deverdo ter total independéncia na tomada das
decisdes durante o exercicio das suas fun¢bes, mantendo em carater confidencial as
informacgdes recebidas.

85 - Os membros do CEP deverdo atuar de forma voluntaria, autbnoma e
independente no exercicio de sua funcdo, que é de elevado interesse publico. 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 dentro do sistema CEP/CONEP. Os membros do CEP
deverdo apresentar declaragcdo, por escrito, comprovando a sua autonomia e
independéncia no exercicio como membro, seja no momento da sua candidatura ou

aceitacao de indicacao.
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86 - O CEP-FIMI n&o podera analisar pesquisas com uso de animais sendo,

portanto, vedadas quaisquer a¢des neste sentido, a qualquer titulo.

CAPITULO Il - COMPOSICAO DO CEP

Artigo 2° - O Comité é composto por 15 membros titulares, incluindo e
respeitando-se a proporcionalidade com 2 membros Representantes de Participantes

de Pesquisa, conforme disposto no art. 11° da Resolu¢cdo CNS n° 706/2023.

81 Compete ao CEP solicitar das entidades que prestam servicos assistenciais a
comunidade local, a indicacdo de representantes das mesmas junto ao CEP/FIMI,
sendo a elas atribuida total liberdade de escolha, resguardando-se as recomendacdes
contidas na Resolucdo CNS/MS n° 466/12.

82 - O CEP sera coordenado por um de seus membros, eleito por seus pares,
para uma gestao de 04 (quatro) anos, sendo permitida a reconduc¢ao, conforme previsto
na resolucdo CNS 706/2023. Nao ha limite para reconducdes.

83- A duragédo do mandato dos membros do comité € de 4 (quatro) anos, sendo
permitida a reconducdo e/ou nomeacdo de novos membros, coordenador e vice
coordenador sendo permita a reconducdo conforme previsto na resolucdo CNS 706/
2023.

84 — A nomeacéo e a renovagdo dos membros do CEP se dé& pela indicagédo de
professores que abarcam os cursos de graduacao oferecidos pelas FIMI (Faculdades
Integradas Maria Imaculada.

85— Os membros deverdo assinar o termo de sigilo e confidencialidade apds a
sua posse, conforme a resolugdo CNS n° 466/12.

86 — Em consonéancia com o capitulo VII, item 6 da Resolugéo/ CNS N°466/2012,
os membros dos CEP néo poderdo ser remunerados no desempenho de suas tarefas,
podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagéo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios
de seu trabalho no CEP de outras obriga¢cdes nas instituicdes e/ou organizacdes as

quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcéo. )
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87- Por se tratar de atividade ndo remunerada, o trabalho junto ao CEP contara
para seus membros titulares como atividade de responsabilidade social, prestando
servigo voluntério. Aos membros do CEP serdo incorporadas as atividades no exercicio
de suas obrigagbes como prestacdo de servico voluntario junto a comunidade
académica e, portanto, sendo passivel de declaracdo em seus relatérios institucionais.

88 - Os membros do CEP poderéo se licenciar por periodo néo superior a 1 (um)
ano, desde que plenamente justificado, sendo que apds este periodo, se ndo houver
retorno sera automaticamente desligado do Comité. Ser& substituido o membro que,
no mesmo ano, hdo comparecer, sem justificativa, a 4 (quatro) reunifes, ou, com
justificativa, a 5 (cinco) reunides.

89 - O membro titular licenciado do CEP néo contara para efeito de quérum nas
reunides ordinarias e extraordinarias do Comité.

810 - Os membros deverdo ter total independéncia na tomada de decisdes no
exercicio de suas funcbes, mantendo sob carater confidencial as informacfes
recebidas. Em vista do disposto neste paragrafo, os membros do CEP ndo poderédo
sofrer pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados na pesquisa,
devendo isentar-se de envolvimento financeiro e ndo estar submetido a conflitos de
interesses.

811 — Os membros deverdo se ausentar da reunido no momento da tomada de
decisdo sobre pareceres quando estiver diretamente envolvido na pesquisa em analise
ou, ainda, quando tiver até o terceiro grau de parentesco ou de sociedade em
atividades profissionais e académicas com os pesquisadores envolvidos.

812 - O Comité sera dirigido por um Coordenador e um Vice-coordenador,
sendo membros da FIMI. A escolha da coordenagdo do Comité é realizada pelos
membros que compdem o colegiado, o vice-coordenador é indicado pelo Coordenador
ou pelos membros do colegiado, e submetidos a Direcdo geral € nomeacao;

813- O Comité, de carater multidisciplinar, é constituido por (15) quinze membros
e respeitando-se a proporcionalidade, dentro deste niumero, sendo que dois (2) séo
Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP), de acordo com o contido na
Resolucdo CNS n° 647/2020;
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- O CEP-FIMI é composto com pelo menos 50% (cinquenta por cento) dos seus
membros com comprovada experiéncia em pesquisa, pertencentes a diferentes
categorias profissionais. Sdo titulares de diversas areas de conhecimento, de ambos
0S sexos, com a titulagcdo minima de mestre.

814 Quando necessario, o CEP-FIMI podera contar com consultores “ad hoc”,
pertencentes ou nao a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos as
andlises. Esse consultor sera chamado quando os membros do CEP ndo possuirem
competéncia técnica para deliberar. Para realizacdes de suas consideracdes ele devera
receber as informacdes estritamente necessarias a execucdo de sua tarefa na sala com
os demais membros do CEP. Ele ndo participara das reunides ou tera acesso a todo

protocolo para o qual foi convidado a emitir o parecer.

CAPITULO IIl - DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA E FUNCIONAMENTO

Artigo 3° - O CEP/FIMI funciona nas dependéncias desta Instituicdo, contando
com a infraestrutura e recursos humanos necessarios disponibilizados pela instituicao.
O quoérum para iniciar sesséo e para deliberar deve ser de pelo menos 50% (cinquenta
por cento) mais um de todos os membros do CEP.

81 — O CEP-FIMI dispde de uma sala exclusiva, o mobiliario e demais
materiais especificos para as atividades; terminal telefénico e de computacdo com
internet; e 0s arquivos, todos de uso exclusivo pelo CEP.

Este espaco, ocupado primordialmente pelo funcionario exclusivo disponibilizado
pela FIMI para as atividades do Comité, destina-se também a realizacdo de reunides
bem como atendimento ao publico. Rua Paula Bueno, 240, centro, Bloco principal,
Sala Al - telefone 3861-4066, ramal exclusivo 335.

- O horario de funcionamento para atendimento aos pesquisadores e ao publico geral
sao dias Uteis, segunda feira e sexta-feira, das 14h as 18h.

82 — De acordo com a Carta Circular n° 244/16, da Conep, cabe ao CEP em
caso de greve ou recesso institucional informar imediatamente a Conep (por meio do e-

mail (conep.cep@saude.gov.br).

FACULDADES INTEGRADAS MARIA IMACULADA
Rua Paula Bueno, 240, centro
Tel./fax (0xx19) -3861-4066 -CEP 13840-040 — Mogi Guagu/SP
HOME PAGE: www.mariaimaculada.br - E-mail: cep@mariaimaculada.br


mailto:conep.cep@saude.gov.br

FACULDADES INTEGRADAS MARIA IMACULADA
Comité de Etica em Pesquisa

- Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pds-graduacdo, outros) quanto a
situacado, informando se havera interrupcao temporaria da tramitacdo 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 apresentacdo de
dendncia durante todo o periodo da greve; e em relacdo aos projetos de carater
académico, como TCC, a instituicAo devera adequar devidamente os prazos dos
alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacao ética pelo
CEP institucional; e informar a Conep quais as providéncias que serdao adotadas para
regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética,
apos o periodo de paralisacéo, e

- Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacdo por via eletrébnica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo
exato de duracéo do recesso e as formas de contato com o CEP e a Conep, de modo
gue permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacéo de
denuncia durante todo o periodo do recesso.

83 — O CEP-FIMI reunir-se-4 ordinariamente a0 menos uma vez ao més, com
datas estabelecidas em Calendario proprio, divulgado sempre no ultimo més de cada
ano. Podera haver reunides extraordinarias sempre que houver necessidade, sendo as
convocacdes comunicadas com antecedéncia de ao menos dez dias. Estas reunifes
serdo sempre fechadas ao publico, de modo a manter sigiloso o carater das a¢des do
CEP. Durante as reunifes sera lavrada Ata, que devera ser disponibilizada a todos os
membros dos CEP/CONEP, no prazo de até 30 (trinta) dias. Da Ata deverao constar: as
deliberagbes da plenéria; a data e horéario de inicio e término da reunido; o registro

nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

Artigo 4° - As reunides se dardo da seguinte forma:
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a) verificacdo da presenca do Coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos
pelo Vice Coordenador, devendo o ultimo ser comunicado em no minimo 24 horas de
antecedéncia por e-mail ou telefonema;

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

c) se for o caso, em segunda convocacgao, com 0s membros presentes;

d) votacéo e assinatura da Ata da reunido anterior;

e) comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

f) leitura e despacho do expediente;

g) ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;

h) encerramento da sesséo.

Artigo 5° - A entrega do protocolo de pesquisa se dara exclusivamente pela
Plataforma Brasil, obedecendo a seguinte ordem:
a) dez dias que antecede a proxima reunido sera aceito trabalhos para submisséo a
andlise do CEP;
b) a checagem documental deverd ocorrer dentro do prazo de 10 dias apds a
submisséo do trabalho;
c) o CEP tem o prazo de 30 dias para liberar o parecer ap6s a checagem do
documento.
d) os projetos serdo distribuidos pela Secretaria do CEP, em ordem cronoldgica,
seguida, como critério de desempate, a ordem alfabética, para 0 membro que estiver
como primeiro na lista de relatores para a recepcao de projetos;
e) os relatores terdo 10 dias para efetuarem a analise dos projetos de pesquisa que lhe
forem encaminhados com os respectivos pareceres;
f) apOs este prazo devera ocorrer a reunido do CEP, efetuando a devolucdo dos
pareceres, com os resultados das avaliagdes, cumprindo assim o Art. 9° da Res.
466/12.

Artigo 6° - Os protocolos de pesquisa deverdo conter como elementos
indispensaveis nos casos mais comuns:

a) carta de recomendacao do Pesquisador Responsavel pela Pesquisa;
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b) folha de rosto gerada pela Plataforma Brasil, devera estar rigorosamente assinada e
carimbada pelo pesquisador responsavel, da mesma forma pelo responsavel da
Instituicdo onde sera realizada a pesquisa (corresponsavel);

Cc) o projeto de pesquisa deve conter obrigatoriamente o resumo e titulo. E demais itens
gque compde a estrutura do projeto, como objetivo geral e especifico, procedimentos
metodoldgicos de forma clara, contendo descricdo de material e métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia, além da descricdo do local, periodo de realizagcéo
da pesquisa, participante da pesquisa, faixa etaria.

d) no cronograma informar ano de execucdo da pesquisa, além dos itens obrigatorios,
como més de submissdo e apreciacdo pelo CEP e més de inicio da pesquisa de
campo;

e) TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) € um dos documentos mais
importantes para o CEP e para o participante da pesquisa, pois nele reza o contrato do
pesquisador com o participante da pesquisa, além de ser também um resumo da

propria pesquisa.

Artigo 7° - Quando indicados os relatores receberdo projetos para apreciacao.

81 - A desobediéncia aos prazos por parte da relatoria do projeto devera ser
justificada coerentemente.

82 - Caso haja impedimento justificado do relator para apresentar pessoalmente
0 parecer por escrito na data da proxima reunido, devera designar outro membro para

relatar o seu parecer.

Artigo 8° - Submisséo de projetos de pesquisa envolvendo fichas e prontuarios
de usuarios, usando das atribuic6es que confere ao CEP/FIMI a Resolucdo CNS 466/12
e suas complementares, em assegurar 0 atendimento as exigéncias da
CONEP/CNS/MS, o Comité de Etica em Pesquisa da FIMI s6 aceitard pesquisa
envolvendo seres humanos com fichas e prontuarios, quando embutida a devida
justificativa de dispensa do TCLE. Sendo esta analisada o carater de excepcionalidade
ou nao, se eximindo das obrigacdes o sistema CEP/CONEP no que tange a legislacdo

médica de acesso ao prontuario médico; se atendendo Unica e exclusivamente aos7
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aspectos éticos e ao estabelecido pela CONEP que concerne ao responsavel pela
instituicdo de ndo poder assinar em substituicdo ao participante da pesquisa (paciente),
autorizando o acesso a seus prontuarios médicos para a realizagédo de pesquisa. Sendo
por conta do pesquisador e da instituicAo a preservacao do sigilo das informacgoes,
devendo constar por escrito na autorizacao prévia, que devera vir junto com o protocolo
de pesquisa. Caso nao seja considerada a excepcionalidade de dispensa de TCLE, o
mesmo devera ser ndo aprovado, com a devida argumentacdo e outras observacdes

que se fizerem necessario.

CAPITULO IV - ATRIBUICOES DO CEP

Artigo 9° - Constituem deveres fundamentais do CEP/FIMI:

81 - Divulgar no ambito da instituicdo (docentes, discentes, funcionarios e
participantes da pesquisa) e da comunidade externa procedimentos e normas relativas
a Etica em pesquisa envolvendo seres humanos;

82 — Desempenhar papel consultivo e educativo inerente a questdes de ética em
pesquisa envolvendo seres humanos. Promover acbes de capacitacbes de seus
membros bem como da comunidade académica por meio de palestras abertas para
alunos de graduacéo desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos participantes nas referidas investigacfes cientificas, conforme requer a
norma operacional de nimero 001/13;

83 — Analisar e apreciar somente pesquisa cientifica que apresente o0s
respectivos Protocolos de pesquisa completos (ou seja, com o rol integral de
documentos), e dentro do prazo de 30 (trinta) dias, cabendo-lhe a decisdo sobre a ética
da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos participantes nas referidas pesquisas cientificas.

84 — Avaliar protocolos de pesquisa com prioridade nos temas de relevancia
publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos
indicadores epidemioldgicos, elaborando parecer, devidamente justificado, sempre

orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
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razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;

85 — O parecer consubstanciado sera emitido por escrito, identificando com
clareza o ensaio e documentos estudados; em outros termos, deve ser elaborado 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 exclusao dos participantes da pesquisa; processo de obtencdo do TCLE; justificativa
para a dispensa do TCLE, se couber; procedimentos aptos a efetivacdo da garantia do
sigilo e confidencialidade; protecéo dos participantes da pesquisa que se encontram em
situacao de vulnerabilidade, quando pertinente; orcamento para realizacao da pesquisa;
cronograma de execucdo. O parecer sera validado na Plataforma Brasil
preferencialmente durante os trabalhos da reunido.

Apos a analise e emissao do parecer favoravel se torna corresponsavel com a
finalidade de garantir a protecao dos participantes de pesquisa

86 — expedir instrucdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores
com respeito a aspectos éticos;

87 — zelar pela obtencdo de consentimento livre e esclarecido dos participantes
OU grupos para sua participacdo na pesquisa;

88 — O CEP ndo emitirA parecer sobre pesquisas j4 realizadas ou em
desenvolvimento, como também, fora dos prazos regimentais de seu calendario de
funcionamento anual e, ainda, nos casos em que ndo constar no Curriculo Lattes do
pesquisador.

89 — Acompanhar envio de relatorios parciais e finais das pesquisas (quando
concluidas) focando na seguranca, protecédo e garantia dos direitos dos participantes de
pesquisa;

810 — Receber dos participantes da 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 suspenséo da pesquisa.

811 - garantir a manutencdo dos aspectos éticos de pesquisa, inclusive,

instaurando inquérito investigativo para os casos de denuncias da comunidade9
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académica e de membros sobre situacdes irregulares de pesquisas que estejam sendo
realizadas no ambiente académico, envolvendo seres humanos, nos casos
considerados como passiveis de andlise por parte do Comité. As denuncias deverao
ser formalizadas por escrito e assinadas pelos denunciantes, podendo ser agregadas
comprovacOes técnicas do fato através de fotos, midia em geral e depoimento de
testemunhas, que serdo coparticipantes da denuncia, assinando o mesmo termo do
denunciante;

812 - Solicitar instauracdo de sindicAncia em casos de denuncias e
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacao,
comunicar & Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS ou ao Ministério
Publico para as providéncias cabiveis.

813 — Manter comunicacéo regular com a CONEP/CNS/MS.

Artigo 10° - Com base no parecer emitido pelo CEP, cada projeto sera
enquadrado em uma das seguintes categorias:
a) Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao.
b) Com pendéncia - Quando a decisdo € pela necessidade de correcao, hipotese em
gue serdo solicitadas alteracbes ou complementacfes 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
terd o prazo de trinta (30) dias, contados a partir de sua emissédo na Plataforma Brasil,
para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP terd trinta (30) dias para emitir o parecer
final, aprovando ou reprovando o protocolo.
c) Nao aprovado - Quando a decisao considera que os Obices éticos do protocolo sédo
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas
decisdes de ndo aprovacgéo cabe 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.
d) Arquivado - Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as

pendéncias apontadas ou para recorrer.

10
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e) Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

81 — O recurso de reconsideragdo em relagdo as decisdes tomadas pelo CEP
deveréo ser realizados pelo pesquisador no prazo de trinta ( 30) dias para interpor
recurso, que justifique a reanalise, cabendo ao CEP emitir o seu parecer final em trinta
(30) dias:

82 — Em caso de indeferimento do recurso de reconsideracdo, o pesquisador
poderd interpor recurso a CONEP, como Ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.

83 — O parecer "ad referendum" podera ser emitido, desde que o assunto ou
parecer consubstanciado tenha sido apreciado pelo menos uma vez pelo colegiado do
CEP. Toda deliberacdo "ad referendum” devera ser encaminhada ao Colegiado para

deliberacdo, na primeira reunido seguinte.

CAPITULO IV - ATRIBUICOES DOS MEMBROS DO CEP

Artigo 11° - Ao Coordenador compete:
a) Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
b) Presidir as reunides;
c) Distribuir para os Relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao Comité;
d) Convocar as reunibes, a partir de Calendario anual por ele elaborado e comunicado
ao fim de cada ano;
e) Designar relatores a cada reuniao;
f) Designar revisores a cada reunido, se for o caso;
g) Indicar membros para estudos e emissao de pareceres necessarios a compreensao
de finalidade do Comité;

h) Votar em caso de empate.
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i) Elaborar o calendario de acGes educativas (ativas e passivas) sobre a eticidade em
pesquisa, em nivel institucional e comunitario, e gerir sua apropriada implantacéo e
execucao, se for o caso.

J) Zelar pelo bom funcionamento do comité, atuando na mediag&o entre os trabalhos do
CEP e as demandas da comunidade cientifica, bem como, aplicando o Regimento
interno e/ou o0 que estabelece a Res. 466/12, se caso necessario;

k) Manter sob sigilo absoluto toda e qualquer informacdo de carater confidencial do
CEP, mesmo apos a sua saida do comité.

Artigo 12° - Ao Vice- Coordenador compete:

Parégrafo anico - Substituir o Coordenador nos seus impedimentos;

Artigo 13° - Na ocorréncia de baixo desempenho dos seus membros e, em
situacdes que se enquadram no artigo da Resolucdo 466/12 podera o Coordenador ou
Vice Coordenador, em exercicio da fungéo, recomendar o desligamento dos membros
efetivos do comité. ApGs apreciacao em reunido e aprovacgao pela maioria dos membros
presentes, o Coordenador ou Vice, em exercicio, devera comunicar a Direcdo da FIMI
que seja providenciada a comunicacdo do desligamento do respectivo membro com

base na decisdo soberana do CEP, em cumprimento a legislacao vigente.

Artigo 14° - Ao Secretario compete:
a) assistir as reunides;
b) encaminhar o expediente;
c) manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem
ser examinados nas reunides do CEP;
d) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
e) lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro
de atas, e de registro de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;
f) lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;
g) providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessOes

extraordinarias; .
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h) distribuir aos membros do CEP a pauta das reunifes, orientando em possiveis
procedimentos de suas atividades administrativas;

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

j) manter sob sigilo absoluto e qualquer informacdo de carater confidencial do CEP,

mesmo apos a sua saida do comité.

Artigo 15° - Aos membros do CEP compete:
a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas
pelo Coordenador, obedecendo exclusivamente aos aspectos éticos da pesquisa no
que se refere a Resolucdo 466/12 podendo, no entanto, caso assim deseje, fazer
sugestdes de carater metodoldgico, porém ndo sendo necessariamente fato
comprometedor de certificacdo de ética;
b) enviar os pareceres dos projetos apreciados em no maximo 10(dez) dias,
inicialmente por e-mail aos membros, assim que efetue a analise;
c) comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito
de matérias em discussao, sendo em casos de impedimento de presenca considerado
falta grave a néo justificacao;
d) requerer votacao de matéria em regime de urgéncia,
e) verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacédo 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) desempenhar funcées atribuidas pelo Coordenador;
g) apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes ao CEP;
h) manter sob sigilo absoluto toda e qualquer informacdo de carater confidencial do
CEP, mesmo ap6s a sua saida do Comité.

81- A falta em reunibes serd considerada justificada se enviada por e-mail a
secretaria do CEP até 1h antes da reunido em questao e, em casos extraordinarios, na

pessoa do proprio membro por telefone.

Artigo 16° - Ao pesquisador responsavel compete: 1
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a) apresentar o protocolo de pesquisa de acordo com as exigéncias da Res. 466/12;

b) inserir nos projetos, como elementos indispensaveis, o titulo, autores, nome do
pesquisador responsavel, resumo do projeto, sistematizacdo metodoldgica dos
procedimentos experimentais, 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
devolucao apdés correcdes recomendadas pelo relator;

d) acompanhar o fluxo de entrada e tramitagéo de projetos;

e) justificar perante o CEP os casos de interrupc¢ao do projeto;

f) por ocasido de publicacdes e de apresentacbes 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.

CAPITULO IV - DISPOSICOES GERAIS

Artigo 17° - O membro do CEP que infringir este Regimento ou que, por
qualquer razéo, incorrer falta de ética profissional para com sua funcdo neste cargo ou
para com o pesquisador, devera ser afastado do Comité, ndo podendo voltar a ocupar a
vaga novamente, e a sua substituicdo se dara por outro membro do setor, podendo ser

indicado pelo colegiado do Comité ou professores da FIMI.

Artigo 18° - Os projetos de pesquisa académico-cientifica que envolva a
participacéo direta ou indireta de seres humanos como objetos de estudo, a tramitacao
desses protocolos é via Plataforma Brasil, e somente se iniciardo apés avaliacao e
aprovacao pelo Comité.

Paragrafo Unico — O protocolo para o encaminhamento do projeto de pesquisa
ao CEP, assim como os formularios necessarios, devera ser postulado por meio
eletronico permanentemente via Plataforma Brasil, do Sistema CEP-CONEP (CNS/
MS).
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Artigo 19° - O Comité sempre apreciara 0S recursos sobre pesquisas nao
aprovadas, se solicitado pelos interessados, reavaliando as deliberacbes anteriores,

desde que surjam informagdes novas, pelo menos na justificativa.

Artigo 20° - O pesquisador principal devera enviar ao CEP/FIMI, um relatério

final nos moldes disponibilizado na pagina da Instituicao/CEP.

Artigo 21° - O pesquisador principal deverd manter em arquivo todos os
documentos e dados relacionados as pesquisas aprovadas. Estes deverdo estar a

disposicdo do CEP/FIMI, por cinco (5) anos apds o encerramento do estudo.

Artigo 22° - E vedada a revelacdo dos nomes dos Relatores designados para

analise dos Protocolos de Pesquisa.

Artigo 23° - Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada
pelo pesquisador responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela
CONEP.

Artigo 24° - Os casos omissos neste Regimento seréo decididos pelo CEP/FIMI.

Artigo 25°- Cabe a este CEP comunicar a CONEP as situacfes de vacancia ou
afastamento de membros e encaminhara as substituicdes efetivadas, justificando-as,
conforme a Norma Operacional n°® 001/13. A substituicdo seréa realizada por um novo
membro indicado.

§ 1°. O CEP-FIMI somente podera reunir-se e deliberar com a presencga da
maioria absoluta de seus membros (cinquenta por cento mais um).

§ 2° A presenca dos membros nas reunides do CPE-FIMI sera controlada por
lista nominal, que devera ser assinada pelos presentes.

§ 3°. O inicio das reunides podera ser adiado até trinta minutos, para que se

atinja o quérum minimo exigido.
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§ 4°. Persistindo a falta de quorum, o coordenador determinara o registro dos
nomes dos membros presentes e encerrara os trabalhos, podendo fazer segunda e
terceira convocacgédo, sempre com intervalo minimo de vinte e quatro horas.

8§ 5° O CEP-FIMI possui exclusividades de espaco fisico, localizado na
Instituicdo, especificamente na Sala Al, onde ocorrem as reunifes de deliberacodes.

O CEP é assessorado por um funcionario administrativo exclusivo .

Artigo 26° - O prazo de validade do registro deste CEP, sera de 4 (quatro) anos,
e que ao final desse periodo devera ser solicitada a renovagcdo do registro junto a
Conep, conforme disposto nos itens 1.4, Il e 1.1, da Resolugcdo CNS n° 370/2007 e letra
B), item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

Artigo 27° - O presente Regimento podera ser alterado mediante proposta de
maioria simples dos membros CEP/FIMI, e devidamente apreciado em reunido do
Colegiado, sendo sua aprovacdo condicionada pelo voto favoravel de dois tercos dos

membros.

Artigo 28° - Tendo em vista a Resolucdo CNS/MS 466/12 e as alteracdes
procedidas no CEP/FIMI, este Regimento foi atualizado nesta versao pelo Colegiado,
sendo o mesmo devidamente aprovado e s6 entrara em vigor ap0s aprovacdo da
CONEP.

Mogi Guacu, 11 de agosto de 2023
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