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Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
Centro Universitario Padre Albino (UNIFIPA)

CAPITULO I
DA CARACTERIZAGAO, OBJETIVOS E FINALIDADES

Art. 19. O Comité de Etica em Pesquisa, doravante denominado CEP, do Centro
Universitario Padre Albino (UNIFIPA), atende a Resolucao CNS n© 466, de 12 de dezembro de
2012, a Norma Operacional (NO) n© 001, de 12 de setembro de 2013, a Carta Circular
CONEP/CNS/GB/MS n° 244/2016, a Resolugao CNS n® 647, de 12 de outubro de 2020,
Resolucao CNS n° 706, de 16 de fevereiro de 2023, Oficio Circular CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
no 14, de 10 de maio de 2024, e demais normas vigentes.

Art. 20, O CEP é um 6rgao colegiado de carater multidisciplinar, independente,
normativo, consultivo, deliberativo e educativo, tendo como principal finalidade a defesa dos
direitos dos participantes de pesquisa, no que se refere a sua integridade e dignidade,
contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos nacionais e
internacionais, a partir das premissas da bioética, como a autonomia, ndao maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade, visando, ainda, garantir a seguridade aos direitos e deveres
dos participantes da pesquisa, comunidade cientifica e o Estado, conforme preconiza a
Resolugao CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, em seu item I — Disposigoes Preliminares.

Art. 39. O CEP deve regulamentar e analisar a realizacao de pesquisas envolvendo
apenas seres humanos, seguindo as normas e diretrizes nacionais, sendo obrigado a manter
as informac0es recebidas em carater sigiloso.

Art. 4°. O prazo de validade do registro junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) sera de 04 (quatro) anos, sendo que a partir de 90 (noventa) dias entes da data final
desse periodo devera ser solicitada a renovacao do registro, conforme disposto na Resolucdo
CNS n° 706/2023.

CAPITULO II )
DA COMPOSIGAO E ORGANIZAGAO

Art. 59, O CEP sera constituido por, no minimo, 09 (nove) membros titulares, sendo
profissionais das areas de saude, ciéncias sociais, humanas e exatas, e também, no minimo,
02 (dois) membros Representantes de Participante de Pesquisa (RPP), atendendo ao disposto
nas Resolugdes CNS n° 647/2020 e n° 706/2023.

§ 19, Em observancia a legislacao aplicavel, a composicdo do CEP devera respeitar o
equilibrio de género, ndo sendo permitido que uma categoria profissional tenha
representatividade superior da metade de seus membros.
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§ 20. Para a composicao do CEP com mais de 14 (quatorze) membros, deve ser
respeitada a proporcionalidade de 01 (um) membro RPP para cada 07 (sete) membros das
demais categorias.

§ 39, Devem fazer parte do CEP profissionais mestres ou doutores com experiéncia em
pesquisas que envolvam seres humanos, os quais serao referenciados pela Reitoria da
UNIFIPA, a partir de indicacOes realizadas pelos membros que compdem o CEP, podendo haver
também indicacOes pelas Pro-Reitorias da UNIFIPA e pelas divisdes ou departamentos da
entidade mantenedora.

§ 49. Os membros do CEP ndo devem constituir maioria de uma mesma area
profissional.

§ 59. O RPP sera indicado por entidade representativa dos participantes de pesquisa
ou pelo Conselho Municipal de Saude, cuja indicagao devera ser formalizada em carta datada
devidamente assinada pelo representante legal da entidade, devendo o RPP possuir, no
minimo, 18 (dezoito) anos de idade, além de histérico de participacdo em movimento social
e/ou comunitario, com capacidade de expressar ponto de vista e interesses do individuo e/ou
dos grupos participantes das pesquisas.

§ 6°. Os membros integrantes do CEP devem ser isentos de potenciais conflitos de
interesses, especialmente, os causados pelo exercicio de poder por cargo ou funcao de diregao,
coordenacao e geréncia, ou quaisquer outras fungdes hierarquicas na Instituicao, em atencao
ao disposto na Resolugao CNS n° 466/2012 e NO n° 001/2013.

Art. 69. O(a) coordenador(a) e o(a) vice-coordenador(a) devem ser eleitos(as) pelo
pleno.

Art. 79. A eleicdo para indicacao ou substituicdo de novos membros sera realizada
mediante o consenso dos integrantes do CEP, através de votacao.

Art. 89. O convite para participar como membro do CEP dar-se-a por e-mail, e a
nomeacao ocorre apds a resposta sobre a manifestacao de interesse pelo(a) convidado(a).

Paragrafo unico. O resultado sera informado ao(a) Reitor(a) da UNIFIPA para
publicacdo de Portaria.

Art. 99. O mandato do(a) coordenador(a), vice-coordenador(a) e demais membros do
CEP é de 04 (quatro) anos, com possibilidade de reconducdo por igual periodo.

§ 10, E recomendada a manutencdo de, pelo menos, 1/3 (um tergo) dos membros
atuantes.

§ 29. Podera, no entanto, ocorrer renovacao total dos membros ou nova reconducao
de mandato caso seja de interesse da maioria dos membros do CEP.

Art. 10. O mandato dos RPPs é de 03 (trés) anos, com possibilidade de recondugao por
igual periodo.
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Art. 11. Os membros do CEP poderdo ser reconduzidos no maximo 04 (quatro) vezes,
incluindo o RPP.

Art. 12. Transcorrido o tempo de mandato, a secretaria do CEP desencadeara o
processo de renovacao dos membros, juntamente com a entidade mantenedora, através do
encaminhamento de oficio solicitando indicacdes e respeitando os critérios de composicao do
CEP, e a permanéncia de, pelo menos, 1/3 (um terco) dos membros do mandato anterior.

Art. 13. Os membros do CEP ndo poderao ser remunerados no desempenho de suas
tarefas, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacao, sendo imprescindivel que sejam dispensados nos horarios de seu
trabalho no CEP de outras obrigacdes nas Instituicdes e/ou OrganizagOes as quais prestem
servico, dado o carater de relevancia publica da funcao, conforme disposto no item VII.6 da
Resolucao CNS n° 466/2012.

Art. 14. A participacdo como membro do CEP é autdbnoma e independente no exercicio
de sua funcao, sendo vedado 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 ao item 2.1 da NO n°© 001/2013.

Art. 15. O CEP devera comunicar a CONEP as situacOes de vacancia ou afastamento
dos membros encaminhando a documentacdo relativa as substituicdes efetivadas com as
devidas justificativas, conforme NO n© 001/2013.

Art. 16. Sao motivos de desligamento dos membros:

I. a nao elaboracdo dos pareceres que lhe forem atribuidos dentro do prazo
regulamentar, qual seja de 30 (trinta) dias, sem justificativa prévia;

I1. legislar em causa propria;

II1. a atuagao dentro do CEP com conflito de interesses;

IV. o exercicio de coercao;

V. a quebra de sigilo;

VI. o0 ndo cumprimento das Resolucdes do Conselho Nacional de Salde, deste
Regulamento e demais normas correlatas.

Art. 17. Ao término do mandato, 0 membro pode permanecer em sua funcdo por um
periodo de 90 (noventa) dias até que ocorra a efetivacdo de sua substituicao ou recondugao.

CAPITULO III
DA MANUTENGAO DO CEP

Art. 18. A Instituicdao deve manter financeiramente o CEP, para que 0 mesmo seja
provido de recursos para custeio de materiais de consumo, promogoes de cursos, capacitagao
de seus membros, participacdo destes em congressos e viagens, pagamento de professores
convidados, bem como manutencao da secretaria, de suporte de tecnologia da informacao e
da pagina eletronica do Comité no site institucional.

Campus Sede — Rua dos Estudantes, 225 — CEP 15809-144 — Catanduva-SP — (17) 3311 3328 — CNPJ 47.074.851/0014-67
Campus S3o Francisco — Rua Seminario, 281 — CEP 15806-310 — Catanduva-SP — (17) 3311 4800 — CNPJ 47.074.851/0016-29
www.unifipa.com.br - atendimento@unifipa.com.br



RESPONSABILIDADE
SOCIAL DAS IES

—— NN

® CENTRO UNIVERSITARIO PADRE ALBINO

Mantenedora: FUNDACAO PADRE ALBINO ‘d
Portaria MEC n2 1519, de 05/12/2017 2O23/2024

U N | Fl PA Portaria MEC n2 125, de 04/03/2021 :IE,?O‘T',;;I‘EEE_

CENTRO UNIVERSITARIO PADRE ALBINO

NN NN

CATANDUVA/SP

§ 10. A sala do CEP serd de uso exclusivo para essa finalidade, e contara com
equipamentos de informatica com acesso a internet, mobilidrio adequado, material de
consumo e arquivo com chave de uso exclusivo do CEP.

§ 2°. O CEP tera numero de telefone (ramal) e e-mail institucional de uso exclusivo.

§ 39. O CEP contara com funcionario administrativo com dedicacao exclusiva para as
atividades, exercendo a fungdo de Secretario do Comité, e ndo acumulara responsabilidades
adicionais e alheias ao CEP nos horarios em que estiver dedicado ao Comité.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 19. O CEP reunir-se-a em data e hora determinadas pelo coordenador, sendo as
reunioes conduzidas pelo mesmo, de forma presencial ou remota, para discussao da pauta da
reunido e avaliacdo dos projetos apresentados perante o Comité.

§ 19. O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos em
tramite pelo CEP é de ordem estritamente sigilosa, e suas reunides serao sempre fechadas ao
publico.

§ 2°. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e assuntos debatidos nas reunides, devem manter sigilo, comprometendo-
se por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade, conforme define a Resolugao CNS n©
466/2012.

§ 39. As reunibes ordinarias do CEP deverdao ocorrer com o minimo de regularidade
mensal.

§ 49. Poderdao ser convocadas a qualquer tempo reunides extraordinarias, com
antecedéncia minima de 02 (dois) dias para convocagdo dos membros, salvo nos casos em
que a urgéncia da reunido extraordinaria ndo permita a manutencao desse prazo.

§ 59. O quérum para inicio das reunides deve ser de mais de 50% (cinquenta por
cento) dos membros (50% + 1).

§ 6°. O quorum para deliberacdes durante as reunides deve ser de mais de 50%
(cinquenta por cento) dos membros (50% + 1).

§ 7°. O numero maximo de auséncias dos membros das reunidoes do CEP sera de 06
(seis) para auséncias justificadas e 03 (trés) para as nao justificadas.

§ 89. As auséncias justificadas deverao ter anuéncia do coordenador do CEP.
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§ 9. O registro da presenca dos membros nas reunides colegiadas do CEP sera feito
por meio de assinatura em lista fisica para os participantes presenciais, e a anotagao de
presenca por chamada para os participantes na modalidade virtual.

Art. 20. Os relatores do CEP devem analisar os projetos e protocolos multicéntricos e
interdisciplinares de pesquisa em seres humanos e emitir parecer sob o ponto de vista dos
requisitos da ética, conforme prevé a Resolucdo CNS n° 466/2012.

§ 19. O CEP deve encaminhar a CONEP os protocolos de areas especiais de acordo com
o item IX.4 da Resolucdao CNS n° 466/2012.

§ 29. Os prazos para analise dos protocolos de pesquisa, de acordo com a Resolucao
CNS n% 466/2012 complementada pela NO n® 001/2013, serdo de 10 (dez) dias para checagem
documental e 30 (trinta) dias para emissao do parecer.

§ 39. O pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias para responder as pendéncias
emitidas pelo CEP, cujo prazo tera inicio a partir da emissao do Parecer Consubstanciado na
Plataforma Brasil.

§ 49. Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP se torna corresponsavel
por garantir a protecao dos participantes da pesquisa.

§ 59. Ao receber denuncias ou identificar situacOes de infracOes éticas, sobretudo as
que implicam em riscos aos participantes da pesquisa, o CEP comunicara os fatos as instancias
competentes para averiguagao e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 21. O CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de
capacitacao inicial e permanente para os membros, bem como da comunidade académica e
promogao da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme dispde a
NO n° 001/2013.

CAPITULO V
DAS COMPETENCIAS DO CEP

Art. 22. Compete, ordinariamente, ao CEP:

I. cumprir e fazer cumprir, nos limites de suas atribuicdes, o disposto na legislacao
vigente e aplicavel a pesquisa envolvendo seres humanos;

II. manter a composicao do CEP de acordo com a Resolugdo CNS n® 706/2023 e
Resolugao CNS n° 647/2020;

II1. escolher, para a coordenacao, membro do CEP que nao apresente potencial conflito
de interesse;

IV. garantir e cumprir o quérum para inicio das reunides e para as atividades
deliberativas de colegiado, assim como assegurar o sigilo de todas as informacOes referentes
aos protocolos de pesquisa e demais contetidos tratados;

V. receber e analisar eticamente os protocolos de pesquisa.
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§ 1°. O CEP podera recusar a apreciagao ética de protocolos de pesquisa mediante
justificativa.

§ 2°. E vedada ao CEP a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos de
pesquisa.

VII. emitir parecer consubstanciado sobre o protocolo de pesquisa, considerando
também os aspectos sociais e 0 mérito cientifico da proposta, no prazo maximo de 10 (dez)
dias para a checagem documental apds a submissdo do projeto de pesquisa na Plataforma
Brasil, e 30 (trinta) dias para emissao de parecer a partir da aceitacao na integralidade dos
documentos enviados pelo(a) pesquisador(a) responsavel, conforme Resolugdo CNS n°
466/2012 e NO n°© 001/2023;

VIII. elaborar parecer consubstanciado devidamente motivado, no qual apresentara de
forma clara, objetiva e detalhada, a decisao do colegiado, com énfase nos seguintes aspectos:
relagao risco-beneficio da pesquisa; pertinéncia; valor cientifico e relevancia social; adequacao
da metodologia aos objetivos perseguidos, com énfase nos riscos potenciais aos participantes;
critérios de inclusdao e exclusdo dos participantes da pesquisa; processo de selecdo e
recrutamento; redacdo do Termo de Assentimento/Consentimento Livre e Esclarecido
(TALE/TCLE) e processo de aplicagao do mesmo; justificativa para a dispensa do TALE/TCLE;
procedimentos para efetivacdo da garantia do sigilo e da confidencialidade; grau de
vulnerabilidade dos participantes da pesquisa e medidas protetoras; orgamento para realizagao
da pesquisa e cronograma de execucao factivel com o proposto.

IX. acompanhar as atividades desenvolvidas dos projetos de pesquisa através da
notificacao de relatdrios parciais e finais, pelo(a) pesquisador(a) responsavel, e outros meios
que possibilitem a integracao com os(as) pesquisadores(as);

X. preservar o nome do(a) relator(a) de cada projeto;

XI. desempenhar papel consultivo, deliberativo e informativo, estimulando a reflexao
sobre ética na ciéncia e preservando os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integralidade e dignidade, dentro de padrdes éticos;

XII. receber dos participantes de pesquisa, ou qualquer outra parte, denuncia de
abusos, infragdes éticas e notificagao sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal
do estudo, decidindo pela continuidade ou suspensao da pesquisa, sendo que, qualquer um
desses fatos que impliquem em risco aos participantes, serao comunicados as instancias
competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico;

XIII. requerer a instauracao de sindicancia junto a Reitoria em caso de irregularidades
de natureza ética em alguma pesquisa, e havendo comprovacdo, comunicar a CONEP, além
de outras instancias, quando pertinente;

XIV. realizar comunicagao regular com a CONEP sob qualquer aspecto de alteracao de
infraestrutura, composicdo dos membros ou de funcionario(a) administrativo(a);

XV. assegurar aos participantes de pesquisa as condigdes de acompanhamento,
tratamento, assisténcia integral e orientacao, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive
nas pesquisas de rastreamento e seguimento (follow-up);

XVI. enviar a CONEP os resultados de pesquisas com novos recursos profilaticos,
terapéuticos e reabilitagdo, acatando toda legislacao aplicavel.

Art. 23. O CEP devera informar imediatamente a CONEP, por meio de e-mail
conep.cep@saude.gov.br as situacdes de greve e, antecipadamente, o recesso institucional.
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Art. 24. De acordo com a Carta Circular n® 244/2016, da CONEP, cabe ao CEP em caso
de:

L. greve institucional:

a) comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
quanto a situagao, informando se havera interrupgao temporaria na tramitagao dos protocolos,
e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve;

b) comunicar aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracao
estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos
em caso de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo de
greve;

c) em relacao aos projetos de carater académico, como Trabalho de Conclusdo de
Curso (TCC), mestrado e doutorado, a Instituicao devera adequar devidamente os prazos aos
discentes, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP
institucional; e

d) informar a CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a
situacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, apds o periodo de
paralisacao.

I1. recesso institucional:

a) informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via
eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracao do recesso; e

b) informar aos participantes da pesquisa e seus representantes o periodo exato de
duragao do recesso e as formas de contato com o CEP e o CONEP, de modo que permanegam
assistidos em caso de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denlncia durante todo o
periodo de recesso.

Art. 25. O atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores sera realizado pelo
CEP as segundas-feiras, quartas-feiras e sextas-feiras, no horario das 8h as 11h, em sala de
uso exclusivo do Comité, localizada no 1° andar, Reitoria - Setor Administrativo e Académico,
no campus sede da UNIFIPA, a Rua dos Estudantes, n® 225, Parque Iracema, Catanduva-SP.

Art. 26. O CEP podera editar normas internas operacionais com anuéncia das instancias
superiores e de acordo com as diretrizes e normativas da CONEP/MS.

Segao I
Da analise dos projetos

Art. 27. Com base no parecer construido, cada projeto de pesquisa tera o
enquadramento em uma das seguintes categorias, conforme o caso:

a) aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

b) com pendéncia: quando a decisao é pela necessidade de correcao, hipdtese em que
serao solicitadas alteracdes 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(a) pesquisador(a) tera o prazo
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maximo 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 emissdo do parecer final, aprovando
ou reprovando o protocolo;

¢) ndo aprovado: quando a decisao considera que os dbices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndao podem ser superados pela tramitacao em “pendéncia”. Das decisdes de
ndo aprovacgao cabera 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;

d) arquivado: quando o(a) pesquisador(a) descumprir 0 prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer;

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 solicitacao do(a) pesquisador(a)
responsavel, mediante justificativa, para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética.
Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Segao II
Da tramitacdo das emendas e notificagdes

Art. 28. Emenda é toda proposta de modificacdo ao projeto original, apresentada com
a justificativa que a motivou.

§ 19. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas razoes.

§ 2°. A emenda sera analisada pelos respectivos membros que realizaram a aprovacao
inicial.

Art. 29. A notificacdo € uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver
necessidade de encaminhar documentos ao CEP, por exemplo, Comunicacdo de Inicio de
Projeto, Carta de Autorizacdo da Instituicdo, Relatdrio Parcial e Final das atividades, dentre
outros.

Paragrafo Unico. A notificagdo ndo deve propor modificacdes no estudo.

Secao III
Da tramitacao dos eventos adversos graves (EAGS)

Art. 30. EAG é qualquer ocorréncia desfavoravel com o participante da pesquisa, apds
a assinatura do TCLE, que resulte em: a) morte; b) ameaca ou risco de vida; ¢) necessidade
de hospitalizacdo; d) prolongamento de hospitalizacao preexistente; e) incapacidade ou dano
permanente; f) anomalia congénita; ou g) ocorréncia médica significativa que, baseada em
julgamento médico apropriado, pode prejudicar o(a) participante e/ou requerer intervencao
médica ou cirdrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias citadas.
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Art. 31. De acordo com a Carta Circular CONEP/SECNS/MS n© 13, de 02 de junho de
2020, que dispOe sobre a tramitacao de Eventos Adversos Graves no Sistema CEP/CONEP,
apenas os eventos adversos considerados como graves ocorridos no Pais devem ser notificados
ao Sistema CEP/CONEP, n3ao sendo opcional, e sim prerrogativa do(a) pesquisador(a) e
patrocinador(a).

Art. 32. Os EAGs devem ser enviados por Notificagdo, via Plataforma Brasil, a este CEP
pelo(a) pesquisador(a) responsavel do protocolo de pesquisa em até 05 (cinco) dias, a partir
do conhecimento sobre o EAG.

Art. 33. A analise ética do EAG é atribuicdo exclusiva do CEP, conforme dispde a Carta
Circular CONEP/SECNS/MS n° 13/2020.

Paragrafo Unico. Além do CEP, a CONEP também fara avaliagao do relatdrio consolidado
sobre eventos diversos no caso do protocolo de estudo estar enquadrado no item IX.4 da
Resolucao CNS n© 466/2012, conforme dispde o item 4.8 da Carta Circular CONEP/SECNS/MS
no 13.

CAPITULO VI
DAS ATRIBUIGOES

Art. 34. Compete ao(a) coordenador(a) do CEP, além de outras atribuicdes que
decorram das suas fungdes ou prerrogativas:

I. instalar o comité, convocar os membros e presidir as reunioes;

II. determinar a distribuicdo dos projetos de pesquisa para os relatores e/ou outros
documentos encaminhados ao comité;

III. representar o comité em suas relagdes internas e externas;

IV. em caso de impossibilidade temporaria, indicar o vice-presidente para substituicao;

V. indicar membros para estudos e relatores para emissao de pareceres;

VI. responsabilizar-se pela elaboragao e envio de pareceres finais aos pesquisadores;

VII. nomear consultor ad hoc, com alto grau de capacitacdao na especialidade indicada,
para emitir parecer com o objetivo de fornecer subsidio técnico aos membros do CEP sobre
um assunto especifico, do qual os membros do CEP ndo possuem competéncia técnica para
deliberagdo. O ad hoc nao é um membro do Comité de Etica e nao 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 consideragoes, 0 ad hoc deve estar na sala
com os demais membros e receber do CEP as informacOes estritamente necessarias a
execucao de sua tarefa;

VIII. fornecer materiais de instrucdao aos membros do comité e outras informacdes
relativas a ética em pesquisa aos interessados;

IX. supervisionar e acompanhar a elaboragdo dos relatdrios administrativos
demandados pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);

X. cumprir e fazer cumprir 0 presente Regulamento.

Art. 35. Compete ao(a) vice-coordenador(a) do CEP:
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I. substituir o(a) coordenador(a) quando necessario;
I1. auxiliar o(a) coordenador(a) em suas tarefas;
II1. desempenhar tarefas que sejam confiadas pelo(a) coordenador(a).

Art. 36. Compete aos membros do CEP:

I. participar das reunides ordinarias e extraordinarias, proferindo voto ou parecer, e
manifestar a respeito de matéria em discussao;

I1. participar interativamente de cursos ou simpdsios sobre ética em pesquisa, dentro
ou fora da Instituicdo;

II1. zelar pela obtencao do Consentimento Livre e Esclarecido e do Assentimento Livre
e Esclarecido dos individuos ou grupos participantes da pesquisa;

IV. acompanhar o desenvolvimento de projetos anuais dos pesquisadores através dos
relatdrios, segundo as exigéncias da legislagao vigente;

V. manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS;

VI. desempenhar papel consultivo e educativo, estimulando a reflexao sobre a ética
em pesquisa;

VII. relatar e estudar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhe foram atribuidas
pelo coordenador;

VIII. emitir parecer consubstanciado em protocolos de projetos de pesquisa e
emendas;

IX. participar na fiscalizacdao dos projetos de pesquisa aprovados pelo CEP;

X. manter sigilo absoluto e estrito respeito a primazia da autoria de ideias, hipdteses e
propostas contidas em projetos de pesquisa;

XI. cumprir o presente Regulamento.

Art. 37. Compete ao(a) secretario(a) do CEP:

1. atender aos membros e publico, em horario exclusivo, das 8h as 11h, as segundas-
feiras, quartas-feiras e sextas-feiras;

II. encaminhar o expediente da Secretaria do CEP e convocacdao de reunidao, em
atendimento a solicitagao do coordenador;

III. secretariar as reunioes e registrar em ata os assuntos tratados;

IV. providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas.

Art. 38. Compete ao(a) pesquisador(a), dentre outras atribuigdes:

I. apresentar ao CEP o protocolo de pesquisa devidamente instruido e aguardar a sua
aprovacao, antes de iniciar a pesquisa;

II. elaborar e apresentar os relatdrios parciais e finais;

III. apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP, relativos a pesquisa, em
qualquer fase de seu desenvolvimento;

IV. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 05 (cinco) anos apos o término da pesquisa;

V. justificar, fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP a interrupgao do projeto
ou a nao publicagao dos resultados.
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§ 19. Considera-se antiética a conduta que importe em interrupgao da pesquisa por ato
ou fato atribuivel ao(a) pesquisador(a) sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela
CONEP.

§ 29. A responsabilidade do(a) pesquisador(a) quanto aos aspectos éticos e legais
envolvendo o projeto de pesquisa aprovado pelo CEP, sera indelegavel e indeclinavel.
CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 39. O presente Regulamento deve ser aprovado pela plenaria do CEP, com quérum
minimo de 2/3 (dois tercos) dos membros, mediante comprovagao da votacao através da ata

de reunido.

Art. 40. Os casos omissos neste regulamento serdo resolvidos internamente pelo CEP
ou encaminhados as Instancias Superiores da Instituicao.

Art. 41. O presente regulamento entrara em vigor apds a sua aprovacao pela CONEP.

Catanduva, 18 de julho de 2024.
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