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Nossa Missao é:

FACULDADE CERES — FACERES

“Produzir, disseminar e democratizar o acesso ao conhecimento,
contribuindo para o desenvolvimento da cidadania, mediante a formagdo
humanista, ética, critica e reflexiva, preparando profissionais
competentes e contextualizados, cientes de sua responsabilidade social,
para a melhoria das condigées de vida da sociedade”.

Esta declaracdo reflete as intengdes fundamentais da nossa instituicdo, nossa finalidade ultima:

formar um profissional com capacidade de se atualizar constantemente e atender as

necessidades da sociedade em que atua, observando parametros éticos, cientificos e

humanisticos.

Nossa visao é:

Nossos valores sao:

“Formar profissionais que sejam referéncia no mercado de trabalho pela
qualidade das suas habilidades e competéncias”.

v' Aexceléncia em educacéo deve ser perseguida constantemente;

v’ O cumprimento rigoroso das leis (compliance) baliza a gestéo da
institui¢d@o e suas prdticas;

v' Nossa tolerdncia com a corrupg¢éo é zero;

v’ S6 forma profissionais éticos a instituicio que atua dentro de
pardmetros éticos;

v O consenso deve ser um habito;

v’ Quanto mais e melhores as informagées, maior a transparéncia da
instituic@o;

v’ Todos, pessoas e instituicdo, devem agir com prdticas de
sustentabilidade ambiental;

v' Nossa instituicdo tem a cultura da responsabilidade social e das
consequéncias benéficas para a sociedade daquilo que fazemos
(accountability).
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| - PREAMBULO

Artigo 1. Este Regimento Interno disciplina a constituicdo, atribuicdes e funcionamento do
Comité de Etica em Pesquisa Humana da Faculdade Ceres (FACERES), nos termos do que dispde
a Resolugdo n? 466/12, Resolugdo 510/16 e a Norma Operacional n? 001/2013, da Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa, Conselho Nacional de Salde, Ministério da Salde

(CONEP/CNS/MS). Também em conformidade com a Resolugdo n°®240/97 e n° 370/07.

Artigo 2. Define-se esse Comité de Etica em pesquisa da FACERES (CEP - FACERES) como um
colegiado interdisciplinar, especializado e independente, de relevancia publica, de carater
consultivo, educativo e deliberativo, criado para defender e proteger os interesses dos
participantes de pesquisa na sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento
das pesquisas dentro dos padrdes éticos. E vinculado operacionalmente a Diretoria dessa

instituicdo que tem como objetivo o desenvolvimento cientifico e pesquisas.

Artigo 3. O CEP-FACERES tem como objetivo primario garantir o aspecto ético de todas as
pesquisas da instituicdo FACERES, a qual tem como proposta a realizacdo de pesquisas
académicas e educacionais em diversos ambitos e tem interesse de defender os participantes de
pesquisa no desenvolvimento institucional e no desenvolvimento social da comunidade.
Contribuir para a valoriza¢do do pesquisador que recebe o reconhecimento de que sua proposta

é eticamente adequada;
Artigo 4. Esse comité tem como missao salvaguardar os direitos e dignidades dos participantes
da pesquisa e contribuir para a qualidade das pesquisas desenvolvidas na instituicdo proponente

(FACERES) assim como nas demais instituicdes que se faca necessaria.

Artigo 5. O Comité de Etica em Pesquisa FACERES, denominado doravante CEP-FACERES, reger-
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se-a pelo presente Regulamento, atendendo as normas do Estatuto e do Regimento Geral da

FACERES e da legislagdo especifica vigente referente a pesquisa em saude e ciéncias humanas.

§ 12 Cabe a FACERES a responsabilidade pela manutenc¢do do CEP, provendo infraestru-
tura e recursos humanos adequados para o funcionamento, bem como investimento para a for-

macado e capacitacdo dos membros acerca da ética em pesquisa.

§ 22 O CEP-FACERES ndo estd subordinado a qualquer instancia hierdrquica, sendo um

Comité independente na instituicdo.

Artigo 6. E vedado ao CEP-FACERES receber qualquer auxilio financeiro pela analise de protocolos

de pesquisa.

Artigo 7. Podera apreciar projetos de pesquisa envolvendo seres humanos desenvolvidos nessa
instituicdo de ensino ou origindrios de outras instituicdes de acordo com a indicacao pela CO-

NEP/CNS/MS.

Artigo 8. O CEP- FACERES tem como objetivo pronunciar-se no aspecto cientifico e ético sobre
todos os projetos de pesquisa a serem desenvolvidos na Instituicdo, visando promover a
adequacao das investigacdes propostas na area da saude e ciéncias humanas para um padrao de
gualidade ética e cientifica para garantir o planejamento, conducao, registro e relato de estudos
clinicos que envolvam a participacao de seres humanos com énfase nos direitos, na segurancga e
o bem-estar dos participantes de pesquisa assim como para as outras instituicdes indicadas pela

CONEP/CNS/MS.

Artigo 9. O CEP — FACERES tem como objetivo aprimorar a educacdo discente e docente com
énfase em pesquisa dentro dos padrdes éticos além de incentivar a producdo académica cientifica

e com extensdo a comunidade.
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Il - DOS TERMOS E DEFINICOES

1.1 - Comissao Interna: comité reduzido (“petit” comité) formado pela coordenagdo do CEP-FA-
CERES e por membros do Colegiado para discussao e deliberacdao de questdes administrativas

relevantes. Nessas deliberacdes poderdo incluir os relatos de casos.

1.2 - Colegiado: conjunto formado pelos membros do CEP-FACERES que se dedicam a analise
ética ou técnica de um protocolo de pesquisa. Dependendo da fun¢do que exercem na analise de

um protocolo, os membros podem ser designados como relatores ou revisores técnicos.

1.3 - Conflito de interesse: Um conflito de interesse existe quando um interesse primdario (como
o bem-estar dos participantes, a validade de um estudo, a analise por um revisor, etc.) pode ser
influenciado por um interesse secundario (financeiro ou pessoal), mesmo que potencialmente. A
percepcdo de potenciais conflitos de interesse é tdo importante quanto a de conflitos reais. Os
conflitos de interesse podem ser classificados segundo sua natureza em:

a) Financeiros: representam aqueles que podem advir de relacionamento financeiro de qualquer
natureza com empresas, como por exemplo, vinculo empregaticio, financiamento de estudo,
doacdo de produtos, ganhos por servicos como consultor, assessor ou palestrante, recebimento
de gratificacdo (brindes, viagens, etc), propriedade de patentes, ganhos por acées da empresa ou
royaltis, entre outros. O pesquisador também deve considerar potencial conflito de interesse se
o financiamento do estudo por uma empresa acontecer nao diretamente a ele, mas a instituicao
na qual esta vinculado;

b) Nao financeiros: representam aqueles que podem advir em virtude de relacionamentos pes-
soais ou profissionais, presenca de rivalidades, ideologias politicas, religido, crencas intelectuais

ou filosdficas, pressdo académica, parentesco, entre outros.
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1.4 - Consultor ad hoc: consultor externo ao CEP-FACERES que fornecera parecer, quando solici-
tado, para esclarecer duvidas especificas e dar subsidio técnico para o parecer do relator e/ou

parecer do Colegiado.

1.5 - Membro do CEP: individuo que atua no Comité como membro do Colegiado quem recebera

para analise os dossiés de pesquisa a serem apreciados.

1.6 - Parecer consubstanciado: parecer destinado ao pesquisador e emitido pelo CEP-FACERES
em que consta a ponderacio e a deliberacdo ética do protocolo de pesquisa. E fruto do parecer

do Colegiado, revisto e assinado pelo Coordenador do CEP-FACERES.

1.7 - Relator: membro do Colegiado do CEP-FACERES designado para a elaboracdo de parecer
ético a ser apreciado em Reunido Plenaria. A sua analise ética serd oficialmente documentado no

“parecer no relator”.

11.8 - Revisor técnico: membro do Colegiado do CEP-FACERES responsavel pela revisdo dos as-
pectos metodolégicos cientificos e questdes administrativas internas da instituicdo. A sua analise
sera oficialmente documentada no “parecer do revisor técnico”, o qual sera encaminhado dire-

tamente ao relator e que o auxiliard no parecer ético.
11.9 - Representantes dos Usudrios: pessoas capazes de expressar pontos de vista e interesses
dos participantes de pesquisa de determinada instituicdao e que sejam representativos de inte-

resses coletivos e publicos diversos.

11.10 - Reunido Plenaria: reunido periddica do Colegiado do CEP-FACERES destinada, sobretudo,

a apreciacdo ética dos protocolos de pesquisa.

1l - DA COMPOSICAO
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Artigo 10. A composi¢ao do CEP-FACERES devera respeitar este Regimento Interno.

§ 12 O Colegiado sera composto por, no minimo, 15 (quinze) membros (entre titulares e
suplentes), dentre eles, pelo menos, um Representante dos Usuarios. Para cada 15 mem-

bros sera necessario um representante dos usudrios.

§ 22 O colegiado também podera ter em sua formacdo académicos da instituicdo os quais
poderdo participar da emissdo dos pareceres sob a supervisdo do coordenador (ou Vice-

coordenador). Serdo oferecidas 6 (seis) vagas além das vagas 10 vagas oferecidas.

§ 32 Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa por
meio do seu curriculo académico. Poderda variar na sua composicao, de acordo com as

especificidades da instituicdo e dos temas de pesquisa a serem analisados.
§ 42 Terd sempre carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus
membros pertencente a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois se-

XOs.

§& 52 N3o poderao fazer parte do CEP-FACERES os seguintes profissionais: mantenedor e

diretor geral.

§ 62 Os membros do CEP-FACERES serdo divididos em titulares e suplentes.

| - Os membros suplentes, deverdo substituir a auséncia previamente manifestada de

algum dos membros titulares.
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Il - Serd permitido ao membro suplente frequentar as Reunides Plenarias mesmo que
ndo esteja substituindo provisoriamente algum dos membros titulares, sendo-lhe

concedido também o direito de manifestagao e voto.

§ 62 O CEP-FACERES podera contar com a colaboracdo extraordindria de consultores ad
hoc, pertencentes ou n3o a instituicdo, com a finalidade de analisar protocolos de pesquisa

e/ou fornecer subsidios técnicos ao Colegiado, quando solicitados.

IV — DA ESCOLHA DOS MEMBROS, MANDATO E SUBSTITUICAO

Artigo 11. Por ocasido da renova¢dao do CEP-FACERES e respeitando-se o Artigo 10 deste

Regimento:

§ 12 Qualquer funcionario da FACERES podera se candidatar a ser membro do Colegiado.

§ 22 Qualquer membro do colegiado podera indicar o nome de um candidato a membro do

CEP-FACERES assim como também o coordenador poderd realizar esse convite.

§ 32 Alindicacdo dos Representantes dos Usudrios sera feita, preferencialmente, pelos Con-
selhos Municipais ou Estaduais de Saude. Esta indicagdao também podera ser feita por mo-
vimentos sociais, entidades representativas de usudrios e encaminhadas para a andlise e

aprovagdo da CONEP/CNS/MS.

| — Caso nao se consiga indicacdo de Represente dos Usuadrios pelos procedimentos
supramencionados, e desde que esgotados todos os esforcos, serad aceitdvel a admis-
sdo de individuos da comunidade local como Represente dos Usuarios, sem qualquer

vinculo com a FACERES e obrigatoriamente de area nado relacionada a saude.
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II- Quanto ao desligamento de representante de usuarios, as faltas devem ser infor-
madas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o desligamento e solici-
tar indicacdo de novo representante. No caso de ser outro membro o CEP —FACERES

informara a CONEP por meio de pedido de alteragdo de dados.

§ 42 Serdo aceitas candidaturas de individuos que nao pertengam e ndao tenham vinculo
com a FACERES, mas que manifestem interesse em colaborar com as atividades do CEP-

FACERES.

§ 52 Ser3o aceitas candidaturas de académicos da instituicdo que tenham interesse de ser
membro do CEP. Caso haja um numero superior de candidatos (seis vagas), cabera ao co-
ordenador (ou vice-coordenador) a escolha dos membros que fara parte do colegiado com

base histdrico académico dos mesmos.

Artigo 12. A sele¢do dos candidatos a membro do Colegiado do CEP-FACERES ocorrera por andlise
de curriculo e histdrico institucional realizado pela Comissdo Interna, exceto os Representantes
dos Usuarios e académicos da instituicdo, que terdo indicacdo e selecdo com os critérios préprios

supracitados.

Artigo 13. O mandato dos membros do colegiado tera a duragao de trés anos, ndo havendo limite

de reconducdes.

Artigo 14. Os membros do CEP-FACERES serdo dirigidos por um Coordenador escolhido pela mai-

oria do Colegiado em Reunido Plenaria.

§ 12 O mandato do Coordenador sera de trés anos, ndo havendo limite de reconducées.
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§ 22 No processo de renovacdo do CEP-FACERES, qualquer membro do Colegiado poderd

se candidatar a fung¢ao de Coordenador OU Vice-coordenador.

Artigo 14. Os membros do CEP-FACERES, incluindo o Coordenador e Vice-coordenador, poderao
ser desligados do Comité a qualquer momento em caso falta ética, conduta inapropriada ou fre-

guéncia insuficiente as Reunides Plenarias.

§ 12 O desligamento do membro por falta ética ou conduta inapropriada devera ser anali-
sado e ratificado por maioria do Colegiado em Reunido Plendria apds analise da Comissao

Interna.

§ 22 Entende-se frequéncia insuficiente as reunides aquela inferior a 70% das reunides anu-

ais.

Artigo 15. A substituicdo ou inclusdo de novos membros podera ocorrer em qualquer periodo do

ano de acordo com as necessidades do CEP-FACERES.

12 A efetivacdo de qualquer novo membro devera ser submetida a aprovac¢ao do Colegiado

em Reunido Plendria, apds analise da Comissao Interna.

§ 22 A preferéncia de substituicdo do cargo de um membro titular serd dada a um dos
membros suplentes. Neste caso, dever-se-a repor o cargo do membro suplente promovido

a titular, respeitando a area de atuacdo.

Artigo 16. Todos os membros do CEP-FACERES, incluindo os profissionais da Secretaria, por oca-
sido de sua admissdo, preencherao declaragdo acerca de potenciais conflitos de interesse e con-

fidencialidade de informacdes.
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Artigo 17. Ao término do mandato a composicdo dos membros do CEP-FACERES sera avaliada

pela Comissdo Interna para adequacgdo as necessidades da Instituicdo e deste regimento.

V — DA TRAMITAGAO E ANALISE DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Artigo 18. Todos os protocolos tramitardo no Sistema CEP/CONEP por meio da Plataforma Brasil,
a qual representa ferramenta eletrénica de avaliagdo ética e um repositério de todos os docu-
mentos relacionados aos protocolos de pesquisa. Todos os documentos poderao ser consultados
a qualgquer momento pela Secretaria, coordena¢dao e membros do Colegiado do CEP, além dos
pesquisadores, de acordo com senhas individuais de acesso a plataforma. Estas senhas permitem

acessos diferentes, a depender da categoria do usuario na plataforma.

Artigo 19. O pesquisador responsavel pelo encaminhamento do projeto devera ser professor

universitario ou pesquisador credenciado e cadastrados devidamente na Plataforma Brasil.

Artigo 20. O protocolo de pesquisa a ser encaminhado para o CEP devera conter:

§ 12 carta de apresentacao do projeto assinada pelos pesquisadores envolvidos e a

identificacdo do responsavel pelo mesmo;

§ 22 folha de rosto com titulo do projeto e dados de identificacdo do pesquisador
responsavel e demais pesquisadores envolvidos (nome, endereco, CPF) e com assinatura

do diretor académico;

§ 32 texto contendo introdugdo, justificativa, hipdtese e objetivos; material e métodos,
delineamento da pesquisa, riscos e beneficios, orcamento detalhado com as respectivas
fontes de financiamento, cronograma de execucdo, apéndices e anexos e bibliografia ou

seja, projeto ou protocolo de pesquisa que de acordo com Resolu¢do 466/12 ou Resolugdo

10
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510/16.

§ 42 documento de aprovacdo do projeto pelos parceiros, quando em cooperagdo com

instituicdes nacionais ou estrangeiras;

§ 52 cadastro do projeto de pesquisa no ntcleo de apoio a pesquisa académica — FACERES,

em casos de protocolos de pesquisa desenvolvidos pela FACERES.

§ 62 quando aplicavel, declaracdo de corresponsabilidade do pesquisador externo a
instituicdo onde se realizard o estudo; assim como declaracdo de ciéncia e autorizacao do

estudo.

§ 72 declaracdo de fonte de financiamento.

§ 82 declaracdo do pesquisador descrevendo suas responsabilidades: 1. Apresentar o
protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisdo de aprovacao
ética, antes de iniciar a pesquisa; 2. Elaborar e aplicar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido; 3. Desenvolver o projeto conforme delineado; 4. Utilizar o material biolégico
de acordo com o previsto no protocolo; 5. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;
6. Apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento; 7. Manter
os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por
um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa; 8. Encaminhar os resultados da pesquisa
para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico
integrante do projeto; 9. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP,
interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados; 10. Assegurar e defender os
direitos dos participantes de pesquisa, como por exemplo, a assisténcia integral e imediata,
o direito a indenizacdo, o ressarcimento de gastos, entre outros previstos na Resolugdo CNS

n° 466/12; 11. Notificar os eventos adversos ao Sistema CEP/CONEP; 12. Comunicar

11
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imediatamente o Sistema CEP/CONEP qualquer risco ou danos significativos ao participante
da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e avaliar,
em carater emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo; 13. Conhecer

e concordar, no caso de projetos multicéntricos, com o delineamento do estudo.

| - As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas. A
emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovagdo final (CEP e/ou

CONEP).

Artigo 21. Os protocolos de pesquisa serdo avaliados necessariamente por um relator, que fara
a analise dos aspectos essencialmente éticos, e por revisores técnicos, que fardo a revisdo dos
aspectos metodoldgicos cientificos. Quando necessario, o relator podera solicitar analise com-

plementar de um consultor ad-hoc para questées especificas.

§ 12 A designacao do relator, do revisor técnico e do consultor ad hoc para a andlise do
protocolo de pesquisa sera realizada pelo Coordenador do CEP-FACERES, por meio da Se-

cretaria.

§ 22 O relator sera um membro do Colegiado do CEP-FACERES designado para a elaboracgao
de parecer ético (“parecer do relator”), a ser apreciado pelo Colegiado em Reunido Plena-

ria.
| - O relator fard analise do protocolo de acordo com as Resolugdes, Cartas Cir-

culares, Normas Operacionais da CONEP/CNS/MS, entre outros documentos

gue normatizam a ética de pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.

12
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Il - O parecer do relator basear-se-a na analise ética do protocolo de pesquisa bem
como nos pareceres complementares emitidos pelos revisores técnicos e consultores

ad-hoc.

§ 32 O revisor técnico sera um membro do Colegiado do CEP-FACERES e encaminhara o seu
parecer diretamente a Secretaria do CEP-FACERES, o qual auxiliard o parecer ético do
mesmo. Os revisores técnicos emitirdo parecer de cunho metodoldgico cientifico ou admi-

nistrativo nas areas que se fazerem necessarias.

§ 42 O consultor ad hoc n3o tera vinculo com o CEP-FACERES, podendo ser profissional da
FACERES ou de outra instituicdo. Todos os membros do corpo docente da instituicdo sao

considerados potenciais consultores ad hoc.

§ 52 Todos os membros do Colegiado do CEP-FACERES sdo potenciais relatores e revisores

técnicos, ndo sendo excludentes estas atividades.

| - E permitido ao relator acumular a func3o de revisor técnico se possuir exper-

tise para tal em determinado protocolo.

§ 62 Os membros do Colegiado do CEP-FACERES e consultores ad hoc ndo poderao avaliar,
revisar, julgar ou participar de votacdo em pesquisas em que se caracterize conflito de in-
teresse. Neste caso, o membro do Colegiado do CEP-FACERES ou consultor ad hoc nao tera
acesso a Reunido Plenaria, bem como a qualquer informacdo referente a avaliacdo, revisao

ou julgamento do protocolo de pesquisa.

| — E obrigacdo do membro do Colegiado declarar potencial conflito de inte-
resse nao identificado previamente pela coordenacao do CEP-FACERES ou pela

Secretaria.
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Il — Os profissionais de Secretaria do CEP-FACERES nao poderdo participar da
Reunido Plenaria ou da Camara Interna caso haja potencial conflito de interesse
relacionado a pauta. Neste caso, a ata da reunido sera realizada por outro mem-

bro do Comité.

Artigo 22. O Colegiado emitira parecer (“parecer do Colegiado”) baseado no parecer do relator

e na discussdo realizada pelos membros Colegiado na Reunido Plenaria.

§ 1- O parecer do Colegiado sera revisto pelo Coordenador do CEP-FACERES (ou Vice coor-
denador) apds a Reunido Plenaria e antes da publicacdo final do parecer consubstanciado
ao pesquisador. Esta revisdo tem por objetivo padronizar as relatorias e checar as delibe-

racdes do Colegiado.

§ 2 - O Coordenador do CEP-FACERES (ou Vice coordenador) ndo tem autonomia para mo-
dificar as deliberagdes do Colegiado e a situagdo final do parecer consubstanciado, mas tem
a prerrogativa de reapresentar o protocolo de pesquisa ao Colegiado em outra Reunido

Plenadria caso identifique algum dbice ético durante sua revisao.

§ 3 - O prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da
aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental de-

vera ser realizada em até 10 dias apds a submissao, totalizando 30 dias.

§ 4 - Caso o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias, con-
tados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o

CEP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.
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§ 5 - As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo corpo
técnico-administrativo e/ou pela coordenagdo do CEP, e comunicadas, diretamente, ao

pesquisador.

§ 6 - Dos recursos: das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsideracdo, ao proprio
CEP, no prazo de trinta (30) dias. Se o CEP indeferir o recurso de reconsidera¢do, o pesqui-

sador poderad interpor recurso a CONEP, como ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.

Artigo 23. O relator poderad solicitar avaliacdo ad referendum do seu parecer ao Coordenador do
CEP-FACERES. Neste caso, o parecer do relator nao serd discutido pelo Colegiado em Reunido
Plendria, bastando a revisdo do coordenador (ou Vice coordenador) para a publicacdo do parecer
consubstanciado ao pesquisador.
§ 1 A solicitacdo de avaliacdo ad referendum ocorrerd somente nos casos em que o relator
tiver a certeza da aprovacao do parecer consubstanciado, ndao havendo pontos duvidosos

ou polémicos na sua avalia¢do.

§ 2 O Coordenador do CEP-FACERES (ou Vice coordenador) tem a prerrogativa de recusar
a avaliacdo ad referendum e solicitar que o parecer do relator seja apreciado pelo Colegi-

ado em Reunido Plenaria.

Artigo 24. Caberd a Secretaria do CEP-FACERES o gerenciamento dos relatdrios periddicos elabo-
rados pelos pesquisadores referentes aos protocolos aprovados e que estejam em andamento.
Assim como a analise dos indicadores junto ao coordenador (ou vice-coordenador) sendo esses

enviados a diretoria académica.

Artigo 25. Os pesquisadores e o CEP-FACERES deverdao manter o protocolo na Plataforma Brasil

por, no minimo, cinco anos apods a conclusdo do estudo.

Artigo 26- Da deliberacdo ética: a anadlise do protocolo de pesquisa culminard com sua
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classificagdo como uma das seguintes categorias, conforme o caso:

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

- Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipétese em que serdo
solicitadas alteragdes 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.

- Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

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

- Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo
de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

- 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.

Artigo 27. Da tramitacdo de Eventos Adversos Sérios (EAS): serdo considerados EAS qualquer
ocorréncia médica desfavoravel que resulta em: 1) Morte; 2) Ameaca ou risco de vida; 3)
Hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente, excetuando-se as cirurgias
eletivas e as internagdes previstas no protocolo; 4) Incapacidade persistente ou significativa; 5)
Anomalia congénita ou defeito de nascimento e 6) Ocorréncia médica significativa que, baseada
em julgamento médico apropriado, pode prejudicar o paciente e/ou requerer interven¢do médica
ou cirurgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias supracitadas. Os relatorios de
pesquisa serao enviados semestralmente, comunicando ao CEP a ocorréncia de eventos adversos
esperados ou nao esperados. O CEP assumird, com o pesquisador, a corresponsabilidade pela
preservacdo de condutas eticamente corretas no projeto e no desenvolvimento da pesquisa,

cabendo-lhe, ainda, comunicar a CONEP e a Anvisa a ocorréncia de eventos adversos graves.
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VI — DAS REUNIOES PLENARIAS

Artigo 28. As Reunides Plendrias do Colegiado sdo confidenciais e acontecerdao mensalmente,
com excecdo no més de julho, e deverdo contar com quérum minimo de dez membros, prefe-
rencialmente com a presenca de pelo menos um Representante dos Usuarios. E presenca obri-

gatdria de coordenador ou vice-coordenador.

§ 12 Todos os membros do CEP-FACERES serdo convocados para a Reunidao Plendria por

meio da Plataforma Brasil e por e-mail, recebendo antecipadamente a pauta.

§ 22 As Reunides Plendrias prestar-se-3o ndo apenas para a andlise ética dos protocolos de
pesquisa, mas também para treinamentos, informes ao Colegiado, discussdao de questdes

administrativas e as deliberacdes que se fizerem necessarias.

§ 32 Os membros do CEP-FACERES que apresentarem potenciais conflitos de interesse en-
volvendo protocolo de pesquisa ndo poderdo participar da apreciacdo do mesmo, sendo-

Ihes compulsdrio deixar a Reunido Plenaria durante o periodo de andlise e deliberacao.

§ 42 Caberd também a Secretaria do CEP-FACERES avaliar, antes da Reunido Plendria, os
membros do CEP-FACERES que apresentarem situacao de “bloqueio ético” apontada auto-

maticamente pela Plataforma Brasil e comunica-los acerca do conflito.
§ 52 Todas as atividades das ReuniGes Plenadrias (deliberacbes e discussdes) serdo docu-

mentadas por meio de ata eletronica disponivel na Plataforma Brasil, a qual serd disponi-

bilizada aos membros do CEP-FACERES na reunido seguinte para leitura e assinatura.
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| — Na indisponibilidade da ata em meio eletrénico, esta devera ser realizada manu-

almente.

Il — As atas das Reunides Plendrias sao confidenciais e ndo poderdo ser divulgadas

para terceiros.

§ 62 A frequéncia dos membros do Colegiado do CEP-FACERES as Reunides Plenarias sera

registrada em lista de presenca, a qual é controlada pela secretaria.

§ 72 Os membros que faltarem a Reunido Plendria deverdo apresentar justificativa a Secre-
taria do CEP-FACERES.
| — Serdo abonadas as faltas justificadas por motivo de:

a) Férias;

b) Licenca maternidade / paternidade;

c) Doenga;

d) Luto;

e) Congresso, simpdsios ou eventos similares;

f) Missao oficial pela FACERES.

Il — As justificativas para falta a Reunidao Plenaria ndo previstas neste paragrafo serao

avaliadas pela coordenacdo do CEP-FACERES para o abono.

IIl — Caso o relator precise faltar a Reunido Plenaria na qual serd avaliado protocolo

gue emitiu parecer, ele devera providenciar relator que o substitua na reunido.

IV — A falta a reunido ndo exime o relator da responsabilidade de elaborar parecer
acerca do protocolo. Na auséncia do relator a relatoria podera ser dirigida pelo coor-

denador ou vice-coordenador;
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§ 82 Os membros deverdo ter 75% (setenta e cinco por cento) de presenga no total anual

de reunides. E 25% poderao ser faltas justificadas de acordo com os critérios do § 79.

| — As justificativas deverdo ser devidamente registradas pela secretaria e aprovada

pela coordenacao CEP- FACERES

§ 92 Comunicar as situacGes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a

CONEP as substituicoes efetivadas, justificando-as.

I- Ante as situagdes de vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte de

seus membros, adotar as providéncias de substituicdo, comunicando o fato a CONEP.

§ 102 Reunides Plendrias extraordinarias poderao ser agendadas pelo Coordenador do CEP-
FACERES (ou Vice-coordenador) dependendo da demanda de protocolos de pesquisa a se-

rem apreciados e de assuntos outros.
§ 112 Para que ocorra a formacgao de quérum para deliberagdao do CEP, devera haver a
presenca obrigatdria de 50% mais um de todos os membros do CEP (representando maioria
absoluta).

VIl — DA COMISSAO INTERNA

Artigo 29. O CEP-FACERES contara com comissao Interna, que representa um comité reduzido

(“petit” comité) para a discussdo de assuntos ndo pertinentes a Reunido Plenaria, mas que exi-

gem deliberacdo administrativa ou ética.
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§ 12 A Comissdo Interna serd composta pelo Coordenador e vice-coordenador do CEP-FA-
CERES e pelo menos, mais 3 (trés) membros do Colegiado indicados pela coordenacao.
| — Os nomes dos membros da Comissao Interna deverao ser ratificados por maioria

do Colegiado em Reunido Plenaria.

§ 22 O mandato da Comissdo Interna sera de trés anos, sendo atualizado junto com a reno-

vagao do CEP-FACERES.

§ 32 As delibera¢des da Comissao Interna deverdo ser levadas a Reunido Plenaria para ra-
tificacao do Colegiado, exceto aquelas que tenham cunho essencialmente administrativo e

gue nao interferiram substancialmente na forma de trabalho do Comité.

§ 42 As reuniGes da Comissdo Interna sdo confidenciais e ocorrerdo por solicitacao do Co-
ordenador do CEP-FACERES (ou Vice-coordenador) quando se identificar necessidade para
tal.

| — Qualquer membro do Colegiado podera solicitar ao Coordenador do CEP-FACERES

(ou Vice-coordenador) apreciacao de assunto de relevancia na Comissao Interna.

VIil — DA CONFIDENCIALIDADE DE INFORMAGOES

Artigo 30. Todos os protocolos de pesquisa, informacdes e documentos utilizados no CEP-FACE-
RES sdo considerados como confidenciais, ndo podendo ser utilizados ou divulgados a terceiros
sob qualquer pretexto. Tal procedimento devera ser observado, inclusive, pelos profissionais da

Secretaria do CEP-FACERES.

§ 12 Todos os membros do CEP-FACERES, incluindo os profissionais da Secretaria, por oca-
sido de sua admissdao nesse comité, preencherdo declara¢do acerca da confidencialidade

de informacdo obtidas no ambito de suas atividades no Comité.
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§ 22 O conteudo das Reunides Plendrias e da Comissdo interna é confidencial e ndo podera

ser divulgado a terceiros.

IX — DA CAPACITAGAO E TREINAMENTO

Artigo 31. Os membros do CEP-FACERES, incluindo os profissionais da Secretaria, receberdao ma-
terial padronizado contendo:
| — Regimento Interno do CEP-FACERES;
Il — Procedimentos Operacionais Padrdao do CEP-FACERES;
IIl — Documentos normativos da CONEP/CNS/MS relacionados com a ética em pesquisa en-
volvendo seres humanos no Brasil (Resolu¢des, Normais Operacionais, Cartas Circulares,
entre outros);
IV — Manual de Operacdes da Plataforma Brasil;

V — Manual de Operacdes para os Comités de Etica em Pesquisa.

Artigo 32. Os membros do CEP-FACERES deverdo passar por capacitacdo no ingresso e
treinamento periddico, pelo menos dois treinamentos por semestre, para educacao continuada

relacionada a ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Artigo 33. No primeiro bimestre de cada ano, sera discutido o calendario anual de treinamentos
pela coordenagdo do CEP-FACERES. O conteudo programatico serd sugerido pela Comissao In-

terna e aprovado pelo Colegiado.

X — DAS GARANTIAS AOS MEMBROS DO COMITE

Artigo 34. Os membros do CEP-FACERES terao total independéncia nas tomadas de decisao rela-

tivas as suas funcdes, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressao quando de suas deliberacdes,

21

vers@o 14 de novembro 2017



Av. Anisio Haddad, 6751 | Jd. Morumbi
F A CEP 15090-305 | Sdo José do Rio Preto | SP
Fone 17 3201-8200 | faceres.com.br

qguer de superiores hierarquicos, quer de interessados nas pesquisas sob apreciacdo, devendo

isentar-se, por outro lado, de envolvimento financeiro e de conflito de interesses delas decorren-

tes.

§ 12 Os membros do Colegiado do CEP-FACERES e consultores ad-hoc ndao serao remune-
rados pelo desempenho de suas tarefas. No entanto, deverdo ser dispensados pelas coor-
denacgdes da faculdade para que pertencam nos horarios de trabalho do Comité, podendo
receber, quando for o caso, ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospe-

dagem e alimentacdo decorrentes de atividades relacionadas ao CEP-FACERES.

| — Os profissionais da Secretaria do CEP-FACERES serdao remunerados por suas ativi-
dades, ja que pertencerdao ao quadro de funciondrios da FACERES. Mesmo sendo re-

munerados, eles também tém direito a ressarcimento, quando aplicavel.

§ 22 Em caso de tentativa de influéncia indevida a membro do CEP-FACERES, este devera
reportar-se ao Coordenador (ou Vice-coordenador), o qual levara o assunto ao conheci-
mento da Diretoria FACERES. Esta, por sua vez, decidira pelas condutas cabiveis para repri-

mir qualquer tipo de influéncia indevida.

| — Caso a influéncia indevida seja proveniente da Diretoria FACERES o Coordenador

comunicara tal fato a CONEP/CNS/MS.

XI — DAS ATIVIDADES DE DIFUSAO DO CONHECIMENTO DA ETICA EM PESQUISA

Artigo 35. E responsabilidade do CEP-FACERES a difusdo do conhecimento da ética em pesquisa

na FACERES e na comunidade local.
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Paragrafo Unico: As estratégias para a difusdo do conhecimento da ética em pesquisa serdo
definidas pela Comissao Interna e ratificadas por maioria do Colegiado em Reunido Plena-
ria.

| — Faz parte desta estratégia a organizagdo anual de um evento de CEP-FACERES

nessa instituicao.

XIl — DAS COMPETENCIAS

Artigo 36. Compete ao CEP-FACERES:

| - Apreciar e emitir parecer consubstanciado de protocolos de pesquisa envolvendo seres

humanos na FACERES (inclusive os multicéntricos), cuja aprecia¢cdo ndo poderad ser dissoci-

ada de andlise cientifica. Cabe-lhe, ainda, a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre

a ética, de modo a garantir e resguardar a integridade, os direitos dos participantes, a con-

tinuidade da pesquisa e as responsabilidades dos pesquisadores;

Il — Acolher e apreciar, igualmente, quando for o caso, e mediante os mesmos critérios, os
protocolos relativos a pesquisas origindrias de outras instituicdes, hospitalares ou nao,
e/ou de pesquisadores responsaveis, que lhe forem submetidos e que forem julgadas pas-

siveis de apreciacdo e indicados pela CONEP/CNS/MS;

lll - recomendar e fazer cumprir, por parte dos pesquisadores, que os protocolos de pes-

guisa obedecam as normas contidas nas normas do Conselho Nacional de Saude;

IV - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos no desempenho de suas atri-

buicoes;
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V - acompanhar o desenvolvimento dos protocolo mediante relatérios semestrais encami-

nhados pelos pesquisadores responsaveis;

VI - desempenhar papel consultivo e educativo em relagao a todos os interessados na pes-

guisa envolvendo seres humanos no ambito da FACERES ou fora dela;

VIl —quando necessario receber do pesquisador principal a notificagao de eventos adversos
sérios produzidos por fdrmacos ou procedimentos que ocorram na FACERES ou fora dela.

Tais eventos serdo reportados a CONEP/CNS/MS, quando pertinente;

VIl - interromper ou suspender estudo em que, no entendimento do CEP-FACERES, os par-

ticipantes da pesquisa correrem risco maior do que qualquer beneficio;

IX - 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, deci-
dindo, quando for o caso, pela sua continuidade, modificacdao ou suspensao e, quando ne-

cessario, solicitar adequacdo do protocolo de pesquisa e/ou termo de consentimento;
X - requerer a instauracdo de apuracao a direcdo FACERES nos casos em que houver de-
nuncias de irregularidades em pesquisas envolvendo seres humanos. Se pertinente, o fato

deverd ser comunicado a CONEP/CNS/MS e, se couber, a outras instancias;

X!l - manter comunicac¢do regular e permanente com a CONEP/CNS/MS por meio da Secre-

taria Executiva da mesma;

XIl — estimular a difusdo do conhecimento da ética em pesquisa com seres humanos na

FACERES e na comunidade;

24

vers@o 14 de novembro 2017



Av. Anisio Haddad, 6751 | Jd. Morumbi
F A CEP 15090-305 | Sdo José do Rio Preto | SP
Fone 17 3201-8200 | faceres.com.br

XIIl — auditar protocolos de pesquisa de forma aleatdria ou sob demanda de dendncias.

XIV — Deve manter, sob sua guarda e responsabilidade, os protocolos de pesquisa e demais
documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de cinco (5) anos a contar do en-
cerramento do protocolo. Decorrido este tempo, o CEP avalizard os documentos com vistas

a sua destinagdo final, de acordo com a legislagdo vigente.

XVII — comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a

CONEP as substituicoes efetivadas, justificando-as.

XVIIl — envio de relatdrio semestralmente a CONEP dos protocolos de pesquisa aprovados.

XIX - verificar, junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendacdes feitas nos parece-
res da CONEP, antes de autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar o ndo cumprimento des-
sas recomendacdes, cabe ao CEP manter o protocolo em “pendéncia” ou, em casos justifi-
caveis, ndo aprova-lo, obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitacdo de respostas a

pendéncias.

XX - Das denuncias e situacOes de infracdo ética: ao receber denuncias ou perceber situa-
¢Oes de infragdes éticas, sobretudo as que impliqguem em riscos aos participantes de pes-
quisa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias competentes para averiguacao e,

guando couber, ao Ministério Publico.

Artigo 37. Compete ao Coordenador (ou Vice-Coordenador) do CEP- FACERES:

| - dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP-FACERES;

Il - representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
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Il - instalar o Comité e presidir as Reunides Plendrias;

IV - indicar relatores, revisores técnicos e consultores ad hoc para emissdo de pareceres;

V - tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de

desempate;

VI - rever os pareceres consubstanciados emitidos pelo Colegiado nas Reunides Plenarias;

VIl - deliberar acerca da solicitacdo de avaliacdo ad referendum dos pareceres dos relato-

res;

VIII - rever constantemente os procedimentos operacionais do CEP-FACERES;

IX - certificar-se de que o quérum das Reunides Plendrias esteja adequado para apreciacao;

X — elaborar as pautas e atas das Reunides Plenarias e extraordinadrias;

XI — elaborar e analisar os indicadores de producdo e qualidade do CEP-FACERES;

XlI- Apresentar ao colegiado os procedimentos operacionais padrdo do CEP-FACERES;

XlI- Emitir relatorios a CONEP de acordo com ANEXO 1 — Norma Operacional 001/2013-
semestralmente informando qualitativamente, como ocorreu a dindamica de atuacao do
Comité entre seus membros, bem como, junto a pesquisadores, participantes de pesquisa
e instituicdo mantenedora. Serdao enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada
semestre, apontando os dados qualitativos das atividades dos ultimos 6 meses, conforme

orientacdo da pdgina eletrénica da CONEP (Anexo I).
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Artigo 38. Compete aos membros do Colegiado do CEP-FACERES:

| - Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas pelo

coordenador;

Il - Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito das

matérias em discussao;

Il - requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

IV - Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e registro dos

dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos

envolvidos, os relatdrios parciais e finais do processo;

V - Desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;

VI - Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEP.

Artigo 39. Compete a Secretaria do CEP-FACERES:

| - fornecer ao pesquisador material de orienta¢do acerca da submissdo de protocolos de

pesquisa na Plataforma Brasil bem como o modelo de cartas e declaragdes institucionais a

serem anexadas ao protocolo de pesquisa;

Il — orientar sobre o funcionamento da Plataforma Brasil;
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[l - providenciar, por determinagao do Coordenador, a convocagao das Reunides Plenarias

e extraordinarias;

IV - controlar a frequéncia dos membros do CEP as Reunides Plenarias e extraordinarias

através de lista e planilha de frequéncia;

V - certificar-se de que o quérum das Reunides Plenadrias esteja adequado para apreciac¢ao;

VI — elaborar as pautas e atas das Reunides Plenarias e extraordinarias;

VIl - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que de-

vem ser examinados nas reunioes do CEP;

VIII - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

IX - providenciar, por determina¢ao da Coordenacao, a convocagao das sessdes extraordi-

narias;

X - distribuir aos Membros do CEP-FACERES a pauta das Reunides Plenarias e extraordina-

rias com antecedéncia;

Xl - receber as correspondéncias, protocolos, dentncias ou outras matérias, dando os de-

vidos encaminhamentos;

XIl - encaminhar a CONEP/CNS/MS os relatérios semestrais e atualizagdo de membros;

XIII - alimentar planilha de controle de protocolos de pesquisa, gerando indicadores do CEP-

FACERES;
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XIV - recepcionar protocolo através da Plataforma Brasil, realizando adequada checagem

documental;

XV —rever constantemente os Procedimentos Operacionais Padrdao do CEP-FACERES man-

tendo-os atualizados.

XIll — DAS INFORMAGOES ADICIONAIS DO CEP-FACERES

XIII.1 - O horério de funcionamento do CEP-FACERES para atendimento ao publico e aos pesqui-

sadores é de segunda-feira a sexta-feira das 7h30 as 16h00.

XIll.2 - O CEP-FACERES encontra-se localizado na FACERES situado a Avenida Anisio Haddad,
6751- Bairro Jardim Francisco, Sao José do Rio Preto, CEP 15093-000.

XI1.3 - O contato com o CEP- FACERES também pode ser realizado por meio dos telefones (17)

3201-8200 — ramal: 8223, ou ainda por email: cep@faceres.com.br

XIv - CONSIDERAC@ES FINAIS
Artigo 40. Este Regimento Interno entra em vigor na presente data, podendo ser alterado, me-
diante proposta do CEP-FACERES. Para altera¢des deste Regimento faz-se necessaria a aprovagao

por dois tercos do Colegiado.

Artigo 41. Os casos omissos serdao dirimidos pelo CEP-FACERES ou, se cabivel, pela CO-

NEP/CNS/MS.
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S3o José do Rio Preto, 14 de novembro de 2017.

Tamara Veiga Faria
Coordenador CEP-FACERES

Toufic Anbar Neto
Diretor Geral FACERES
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