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Nossa missao é:

Nossa visao é:

Nossos valores sao:

Nossos principios sao:

FACULDADE CERES — FACERES

FACULDADE CERES — FACERES

Formar profissionais aptos a atuar de forma ética, huma-
nistica, técnica e sustentdvel, e enfrentar os desafios atu-
ais e futuros do sistema de saude e da sociedade.

Ser referéncia nacional na formac¢do de médicos.

Exceléncia na formacgdo profissional

Inovagéo em educagdo médica

Sustentabilidade, em consondncia com os Objetivos de Desenvolvimento
Sustentadvel (ONU)

Responsabilidade social

Eficiéncia em gestéo corporativa

Gestdo baseada no estrito cumprimento das leis
Intolerédncia com a corrupgéio
Transparéncia
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CAPITULO |
DA ATRIBUICOES, PRINCIPIOS E COMPOSICAO

Art 12 - Este Regimento Interno disciplina a constitui¢ao, atribuicdes e funcionamento do
Comité de Etica em Pesquisa Humana da Faculdade Ceres (FACERES), nos termos do que dis-
pde a Resolugdo n° 466/12, a Resolugdo n® 510/16 e a Norma Operacional n? 001/2013, da
Comiss3do Nacional de Etica em Pesquisa, Conselho Nacional de Satde, Ministério da Saude
(CONEP/CNS/MS). Também em conformidade com a Resolugdo n°647/20 e n° 370/07.

Art 22 - 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 parti-
cipantes de pesquisa na sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento
das pesquisas dentro dos padrdes éticos. E vinculado operacionalmente & Diretoria dessa
instituicdo que tem como objetivo o desenvolvimento cientifico e pesquisas.

Art 32 - O CEP-FACERES tem como objetivo primario garantir o aspecto ético de todas as
pesquisas da instituicio FACERES, a qual tem como proposta a realizacdo de pesquisas aca-
démicas em diversos ambitos e tem interesse de defender os participantes de pesquisa no
desenvolvimento institucional e no desenvolvimento social da comunidade. Garantir a segu-
ridade aos direitos e deveres dos participantes e da comunidade cientifica. Contribuir para a
valorizacdo do pesquisador que recebe o reconhecimento de que sua proposta é eticamente
adequada;

Art 42 - Esse comité tem como missao salvaguardar os direitos e dignidades dos participan-
tes da pesquisa e contribuir para a qualidade das pesquisas desenvolvidas na instituicdo
proponente (FACERES) assim como nas demais instituicdes que se faga necessaria. Ao anali-
sar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua aprecia¢do se torna corresponsavel por ga-
rantir a protecao dos participantes de pesquisa.

Art.52 - O Comité de Etica em Pesquisa FACERES, denominado doravante CEP-FACERES, re-
ger-se-a pelo presente Regimento, atendendo o Regimento Geral da FACERES e da legislacao
especifica vigente referente a pesquisa em salde e ciéncias humanas.

Art.62 - O CEP-FACERES nao esta subordinado a qualquer instancia hierarquica, sendo um
Comité independente na instituicao.
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Art.72 - Cabe a FACERES a responsabilidade pela manutencao do CEP, provendo infraestru-
tura e recursos humanos adequados para o funcionamento, bem como investimento para a
formacdo e capacitacdo dos membros acerca da ética em pesquisa.

Art.82 - E vedado ao CEP-FACERES receber qualquer auxilio financeiro pela andlise de proto-
colos de pesquisa. Ndo poderdo ser remunerados no desempenho de suas atividades, po-
dendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimen-
tacdo. Os membros dos CEP serdo dispensados, nos hordrios de seu trabalho no CEP, de ou-
tras obrigagGes nas instituicdes e/ou organizagdes as quais prestam servico, dado o carater
de relevancia publica da fungdo, conforme disposto no item VII.6, da Resolugdo CNS n?
466/2012.

Art.92 - E vedado aos titulares, exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sis-
tema CEP/Conep, em conformidade a letra A), item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.

Art.102 - Podera apreciar projetos de pesquisa envolvendo seres humanos desenvolvidos
nessa instituicdo de ensino ou origindrios de outras instituicdes de acordo com a indicagado
pela CONEP/CNS/MS.

Art.112 O CEP- FACERES tem como objetivo pronunciar-se no aspecto cientifico e ético sobre
todos os projetos de pesquisa a serem desenvolvidos na Instituicdao, visando promover a
adequacdo das investigacdes propostas na area da saude, biomédica e ciéncias humanas e
sociais para um padrdo de qualidade ética e cientifica para garantir o planejamento, condu-
¢ao, registro e relato de estudos clinicos que envolvam a participacdo de seres humanos com
énfase nos direitos, na seguranca e o bem-estar dos participantes de pesquisa assim como
para as outras instituicdes indicadas pela CONEP/CNS/MS.

PARAGRAFO UNICO: Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP-FACERES se
torna corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Art.122 - O Colegiado sera composto por, no minimo, 7 (sete) membros (titulares), e a cada
7 (sete) membros (titulares) serd designado 2 Representantes dos Participantes de Pesquisa
(RPP).

Art.132 - O colegiado também podera ter em sua formacdao membros discentes os quais po-
derdo auxiliar a emissdao dos pareceres sob a supervisdo dos membros e serdo nomeados
como MEMBROS e deverdo estar treinados para emissao de pareceres, desde que tenham
graduacdo anterior e interesse e experiencia em pesquisa. Deverdo estar presentes na reu-
nido, serdao cadastrados na plataforma Brasil e receberam o certificado ao término do man-
dado como MEMBRO DO CEP.
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Art.142 - Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa por
meio do seu curriculo académico. Podera variar na sua composicao, de acordo com as espe-
cificidades da instituicdo e dos temas de pesquisa a serem analisados.

Art.152 - Terd sempre carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos
seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, ou ser do mesmo género.

Art.162 - N3o poderao fazer parte do CEP-FACERES os seguintes profissionais: mantenedor e
diretor académico.

Art.172 - O CEP-FACERES podera contar com a colaborac¢do extraordinaria de consultores ad
hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de analisar protocolos de pesquisa
e/ou fornecer subsidios técnicos ao Colegiado, quando solicitados.

Art.182 - Os membros do CEP-FACERES, incluindo o Coordenador e Vice-coordenador, pode-
rao ser desligados do Comité a qualquer momento em caso falta ética, conduta inapropriada
ou frequéncia insuficiente as Reunides Plendrias.

Art.192 - O desligamento do membro por falta ética ou conduta inapropriada devera ser
analisado e ratificado por maioria do Colegiado em Reunido Plendria apds analise da Comis-
sao Interna. O CEP —FACERES informara a CONEP por meio de pedido de alteracdo de dados
o desligamento e posterior substituicdo da vaga.

Art.202 - A substituicdo ou inclusdo de novos membros podera ocorrer em qualquer periodo
do ano de acordo com as necessidades do CEP-FACERES.

Art.212 - A efetivacdo de qualquer novo membro deverd ser submetida a aprovacao do Co-
legiado em Reunido Plendria, apds andlise da Comissao Interna.

Art.222 - Todos os membros do CEP-FACERES, incluindo os profissionais da Secretaria, por
ocasido de sua admissdo, preencherao declara¢do acerca de potenciais conflitos de interesse
e confidencialidade de informacdes.

Art.232 - O consultor ad hoc ndo terd vinculo com o CEP-FACERES, podendo ser profissional
da FACERES ou de outra instituicdo. Todos os membros do corpo docente da instituicdo sdo

considerados potenciais consultores ad hoc.

Art.242 - Todos os membros do Colegiado do CEP-FACERES sdo potenciais relatores ndo sen-
do excludentes estas atividades.

CAPITULO Il
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DOS TERMOS E DEFINIGOES

Art.252 - Define-se a COMISSAO INTERNA como comité reduzido (“petit” comité) formado
pela coordenacdo do CEP-FACERES e por membros do Colegiado para discussdo e delibera-
cdo de questdes administrativas relevantes.

Art.262 - Define-se o COLEGIADO como conjunto formado pelos membros do CEP-FACERES
gue se dedicam a andlise 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 rela-
tores.

Art.272 - Define-se o Conflito de interesse como um conflito de interesse existe quando um
interesse primdrio (como o bem-estar dos participantes, a validade de um estudo, etc.) pode
ser influenciado por um interesse secundario (financeiro ou pessoal), mesmo que potenci-
almente. A percepc¢do de potenciais conflitos de interesse é tdo importante quanto a de con-
flitos reais. Os conflitos de interesse podem ser classificados segundo sua natureza em: a)
Financeiros: representam aqueles que podem advir de relacionamento financeiro de qual-
quer 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
acOes da empresa ou royaltis, entre outros. O pesquisador também deve considerar poten-
cial conflito de interesse se o financiamento do estudo por uma empresa acontecer ndo dire-
tamente a ele, mas a instituicdo na qual estd vinculado; b) N3do financeiros: representam
aqueles que podem advir em virtude de relacionamentos pessoais ou profissionais, presenca
de rivalidades, ideologias politicas, religido, crencas intelectuais ou filoséficas, pressao aca-
démica, parentesco, entre outros.

Art.282 - Define-se o Consultor ad hoc como consultor externo ao CEP-FACERES que fornece-
ra parecer, quando solicitado, para esclarecer duvidas especificas e dar subsidio técnico para
o parecer do relator e/ou parecer do Colegiado.

Art.292 - Define-se o Membro do CEP como individuo que atua no Comité como membro do
Colegiado quem receberd para analise os dossiés de pesquisa a serem apreciados. Os mem-
bros discentes acompanhardo as reunides plendrias e poderao realizar pareceres técnicos e
relatorias desde que estejam devidamente treinados.

Art.302 - Define-se o Parecer consubstanciado como parecer destinado ao pesquisador e
emitido pelo CEP-FACERES em que consta a ponderacao e a deliberacdo ética do protocolo
de pesquisa. E fruto do parecer do Colegiado, revisto e assinado pelo Coordenador do CEP-
FACERES.
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Art.312 - Define-se o Relator como membro do Colegiado do CEP-FACERES designado para a
elaboracdo de parecer ético a ser apreciado em Reunido Plendria. A sua analise ética sera
oficialmente documentada no “parecer no relator”.

Art.322 - Define-se o Representantes dos Participantes de Pesquisa (RPP) como pessoas ca-
pazes de expressar pontos de vista e interesses dos participantes de pesquisa de determina-
da instituicdo e que sejam representativos de interesses coletivos e publicos diversos.

Art.332 - Define-se o Reuniado Plenaria: reunido periddica do Colegiado do CEP-FACERES des-
tinada, sobretudo, a apreciagao ética dos protocolos de pesquisa.

CAPITULO Il
DA ESCOLHA DOS MEMBROS, MANDATO, RENOVACAO E SUBSTITUICAO

Art.34 - Qualquer funcionario da FACERES podera se candidatar a ser membro do Colegiado.
Assim como qualquer membro do colegiado podera indicar o nome de um candidato a
membro do CEP-FACERES assim como também o coordenador podera realizar esse convite.

Art.352 - A indicacdo dos Representantes dos Participantes de Pesquisa (RPP) sera feita, pre-
ferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude. Esta indicagdo também
podera ser feita por movimentos sociais, entidades representativas dos participantes e en-
caminhadas para a andlise e aprovacdao da CONEP/CNS/MS.

Art.362 - Caso ndo se consiga indicacdo de Represente dos Participantes pelos procedimen-
tos supramencionados, e desde que esgotados todos os esforcos, sera aceitavel a admissao
de individuos da comunidade local como Represente dos Participantes, sem qualquer vincu-
lo com a FACERES e obrigatoriamente de area ndo relacionada a saude.

Art.372 - Quanto ao desligamento de Representante de Participantes de Pesquisa (RPP) e
membros do CEP, as faltas devem ser informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso,
comunicar o desligamento e solicitar indicacdo de novo representante. O CEP —FACERES in-
formard a CONEP por meio de pedido de alteracdo de dados: o desligamento e a posterior
substituicdo da vaga.

Art.382 - O tempo de mandato dos membros, do Coordenador e do Vice coordenador, é de
trés anos sendo permitida a recondugdo, como esta previsto na resolucdo CNS n2 370/2007.

Art.392 - Caso o mandato do membro seja renovado sera encerrada suas atividades referen-
tes ao mandato anterior e oficializada a renovacao do registro através da assinatura dos do-
cumentos necessario e da aprovacao da plendria.
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Art.4092 - O prazo de validade do registro é de 3 (trés) anos. Bem como que ao final desse pe-
riodo devera ser solicitada a renovacao junto a CONEP, conforme disposto nos itens 1.4, Il e
I1.1, da Resolugdo CNS no 370/2007, item 2.1 da Norma Operacional 001/2003.

Art.412 - Serdo aceitas candidaturas de individuos que ndo pertencam e ndo tenham vinculo
com a FACERES, mas que manifestem interesse em colaborar com as atividades do CEP-
FACERES.

Art.422 - Serao 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
coordenador (ou Vice-coordenador) a escolha dos membros que fard parte do colegiado
com base no histérico académico dos mesmos.

Art.432 - A selecdo dos candidatos a membro do Colegiado do CEP-FACERES ocorrera por
analise de curriculo e histdrico institucional realizado pela Comissao Interna e de acordo com
as necessidades do CEP-FACERES, exceto os Representantes dos Participantes de Pesquisa
(RPP) e académicos da instituicdo, que terdao indicacdo e sele¢do com os critérios préprios
supracitados.

Art.442 - Antes da solicitacdo de renovacdo do registro a CONEP/CNS, em reunido plenaria
serd verificado entre os membros quem tem interesse e condi¢des e recondugao do manda-
to. Podendo ocorrer a indicagdo de nomes internos e externos. Ademais, sera divulgado na
instituicdo a abertura de vagas para essa funcao.

Art.452 - No processo de renovacao do CEP-FACERES, qualquer membro do Colegiado pode-
ra se candidatar a funcdo de Coordenador OU Vice-coordenador.

Art.462 - Os membros deverdo ter 75% (setenta e cinco por cento) de presenca no total
anual de reunides. E 25% poderdo ser faltas justificadas de acordo com os critérios.

Art.472 - A selecdo dos representantes discentes serd realizada por prova tedrica que aborde
os conteudos fundamentais para a efetivacdo de sua participacao.

CAPITULO IlI
DA TRAMITACAO E ANALISE DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA
Art.482 - Todos os protocolos tramitardo no Sistema CEP/CONEP por meio da Plataforma
Brasil, a qual representa ferramenta eletronica de avaliacdo ética e um repositério de todos
os documentos relacionados aos protocolos de pesquisa. Todos os documentos poderdo ser
consultados a qualquer momento pela Secretaria, coordenacdo e membros do Colegiado do
CEP, além dos pesquisadores, de acordo com senhas individuais de acesso a plataforma. Es-
tas senhas permitem acessos diferentes, a depender da categoria do usudrio na plataforma.
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Art.492 - O pesquisador responsavel pelo encaminhamento do projeto devera ser professor
universitario ou pesquisador credenciado e cadastrados devidamente na Plataforma Brasil.

Art.502 - O protocolo de pesquisa a ser encaminhado para o CEP deverd conter: Carta de
apresentacdo do projeto assinada pelos pesquisadores envolvidos e a identificacdo do res-
ponsavel pelo mesmo; Folha de rosto com titulo do projeto e dados de identificacdo do pes-
guisador responsavel e demais pesquisadores envolvidos (nome, endereco, CPF) e com assi-
natura do diretor académico; Texto contendo introducao, justificativa, hipétese e objetivos;
material e métodos, delineamento da pesquisa, riscos e beneficios, orcamento detalhado
com as respectivas fontes de financiamento, cronograma de execugao, apéndices e anexos e
bibliografia ou Declara¢do de fonte de financiamento que de acordo com Resolugdo 466/12.

Art.512 - 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 Es-
clarecido; 3. Desenvolver o projeto conforme delineado; 4. Utilizar o material bioldgico de
acordo com o previsto no protocolo; 5. Elaborar e apresentar os relatdrios 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 inte-
grante do projeto; 9. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢ao
do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados; 10. Assegurar e defender os direitos dos par-
ticipantes de pesquisa, como por exemplo, a assisténcia integral e imediata, o direito a inde-
nizagdo, o ressarcimento de gastos, entre outros previstos na Resolugdo CNS n° 466/12; 11.
Notificar os eventos adversos ao Sistema CEP/CONEP; 12. Comunicar imediatamente o Sis-
tema CEP/CONEP qualquer risco ou danos significativos ao participante da pesquisa, previs-
tos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e avaliar, em carater emergen-
cial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo; 13. Conhecer e concordar, no caso de
projetos multicéntricos, com o delineamento do estudo.

Art.522 - O Curriculum de todos os pesquisadores envolvidos disponibilizados no cadastro do
pesquisador da plataforma Brasil.

Art.532 - Documento de aprovacao do projeto pelos parceiros, quando em cooperagdo com
instituicdes nacionais ou estrangeiras;

Art.542 - Quando aplicavel, declaragao de corresponsabilidade do pesquisador externo a ins-
tituicdo onde se realizara o estudo; assim como declara¢do de ciéncia e autorizacdo do estu-
do.
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Art.552 - As emendas, definidas de acordo com a Norma Operacional Padrdo 001/2013 de-
vem 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 aprova-
¢ao final (CEP e/ou CONEP).

Art.562 - Os protocolos de pesquisa serdo avaliados necessariamente por um relator, que fa-
rd a analise dos aspectos essencialmente éticos, que fardo a revisdao dos aspectos metodolé-
gicos cientificos. Quando necessario, o relator podera solicitar analise complementar de um
consultor ad-hoc para questdes especificas.

Art.572 - A designacdo do relator e do consultor ad hoc para a analise do protocolo de pes-
quisa sera realizada pelo Coordenador do CEP-FACERES, por meio da Secretaria.

Art.582 - O relator serd um membro do Colegiado do CEP-FACERES designado para a elabo-
racdo de parecer ético (“parecer do relator”), a ser apreciado pelo Colegiado em Reunido
Plenaria.

Art.592 - O relator fara analise do protocolo de acordo com as Resolugdes, Cartas Circulares,
Normas Operacionais da CONEP/CNS/MS, entre outros documentos que normatizam a ética
de pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.

Art.602 - O parecer do relator podera se basear na andlise ética do protocolo de pesquisa
bem como nos pareceres complementares emitidos pelos consultores ad-hoc.

Art.612 - Os membros do Colegiado do CEP-FACERES e consultores ad hoc ndo poderao ava-
liar, revisar, julgar ou participar de votacdo em pesquisas em que se caracterize conflito de
interesse. Neste caso, o membro do Colegiado do CEP-FACERES ou consultor ad hoc ndo tera
acesso a Reunido Plenaria, bem como a qualquer informacdo referente a avaliacdo, revisdo
ou julgamento do protocolo de pesquisa.

Art.622 - E obrigacdo do membro do Colegiado declarar potencial conflito de interesse n3o
identificado previamente pela coordenacdo do CEP-FACERES ou pela Secretaria.

Art.632 - Os profissionais de Secretaria do CEP-FACERES ndo poderdo participar da Reunido
Plendria ou da Camara Interna caso haja potencial conflito de interesse relacionado a pauta.
Neste caso, a ata da reunido sera realizada por outro membro do Comité.

Art.642 - O Colegiado emitird parecer (“parecer do Colegiado”) baseado no parecer do rela-
tor e na discussao realizada pelos membros Colegiado na Reunido Plenaria.
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Art.652 - O parecer do Colegiado sera revisto pelo Coordenador do CEP-FACERES (ou Vice
coordenador) apds a Reunido Plendria e antes da publicacdo final do parecer consubstancia-
do ao pesquisador. Esta revisdo tem por objetivo padronizar as relatorias e checar as delibe-
racOes do Colegiado.

Art.662 - O Coordenador do CEP-FACERES (ou Vice coordenador) ndo tem autonomia para
modificar as delibera¢des do Colegiado e a situacao final do parecer consubstanciado, mas
tem a prerrogativa de reapresentar o protocolo de pesquisa ao Colegiado em outra Reunido
Plenaria caso identifique algum dbice ético durante sua revisao.

Art.672 - O prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias, cuja checa-
gem documental devera ser realizada em até 10 dias apds a submissao.

Art.682 - Caso o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias,
contados 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.

Art.692 - As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo corpo
técnico-administrativo e/ou pela coordenagdo do CEP, e comunicadas diretamente ao pes-
quisador via Plataforma Brasil.

Art.702 - Dos recursos: das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsideragdo, ao proprio
CEP, no prazo de trinta (30) dias. Se o CEP indeferir o recurso de reconsideracdo, o pesquisa-
dor podera interpor recurso a CONEP, como ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.

Art.712 - O relator podera solicitar avaliacdo ad referendum do seu parecer ao Coordenador
do CEP-FACERES em casos de pendéncias (sem implicacdes éticas graves) desde que o proto-
colo tenha sido apreciado pelo menos uma vez pelo Colegiado do CEP. Neste caso, o parecer
do relator ndo serd discutido pelo Colegiado em Reunido Plendria, bastando apenas o comu-
nicado no dia da reunido plendria, e posteriormente a revisdao do coordenador (ou Vice co-
ordenador) para a publicacdo do parecer consubstanciado ao pesquisador.

Art.722 - A solicitacdo de avaliacdo ad referendum ocorrera somente nos casos em que o re-
lator tiver a certeza da aprovacdo do parecer consubstanciado, ndo havendo pontos duvido-
sos ou polémicos na sua avaliacdo.

Art.732 - O Coordenador do CEP-FACERES (ou Vice coordenador) tem a prerrogativa de recu-

sar a avaliacdo ad referendum e solicitar que o parecer do relator seja apreciado pelo Cole-
giado em Reunido Plenaria.
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Art.742 - Cabera a Secretaria do CEP-FACERES o gerenciamento dos relatérios periddicos
elaborados pelos pesquisadores referentes aos protocolos aprovados e que estejam em an-
damento.

Art.752 - Os pesquisadores e o CEP-FACERES deverdao manter o protocolo na Plataforma Bra-
sil por, no minimo, cinco anos apds a conclusao do estudo.

Art.762 - Da deliberacao ética: a analise do protocolo de pesquisa culminara com sua classifi-
cagdo como uma das seguintes categorias, conforme o caso: - Aprovado: quando o protoco-
lo se encontra totalmente adequado para execuc¢do. - Com pendéncia: quando a decisdo é
pela necessidade de correcdo, hipétese em que serao solicitadas alteragcdes ou complemen-
tacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo
continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida. Se o parecer
for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua
emissdo na plataforma brasil, para atende-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) di-
as para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

- Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisdes de
ndo aprovagdo cabe recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 (trintaO dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma rea-
nalise.

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

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

- Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso,
o protocolo é considerado encerrado; e para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao
ética.

Art.772 - 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)
Hospitalizagcdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente, excetuando-se as ci-
rurgias eletivas e as internagdes previstas no protocolo; 4) Incapacidade persistente ou signi-
ficativa; 5) Anomalia congénita ou defeito de nascimento e 6) Ocorréncia médica significati-
va que, baseada em julgamento médico apropriado, pode prejudicar o paciente e/ou reque-
rer intervencdao médica ou cirdrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias supraci-
tadas. Os relatérios de pesquisa serdo enviados semestralmente, comunicando ao CEP a
ocorréncia de eventos adversos esperados ou nao esperados. O CEP assumird, com o pesqui-
sador, a corresponsabilidade pela preservacao de condutas eticamente corretas no projeto e
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no desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe, ainda, comunicar a CONEP e a Anvisa a ocor-
réncia de eventos adversos graves.

CAPITULO IV

DAS REUNIOES PLENARIAS
Art.782 - As Reunides Plendrias do Colegiado sdo confidenciais e acontecerdo mensalmente
(1 vez por més), as quartas-feiras, com hordrio previsto para as 7h da manha. E deverdo con-
tar com quérum minimo de 50% mais 1 do nimero total de membros para iniciagdo da
reunido e deliberagao dos pareceres, preferencialmente com a presenca de pelo menos um
Representante dos Participantes de Pesquisa (RPP). Os membros deverdo registrar a presen-
¢a na lista de presenca referente a pauta do dia e também apds a redacao da ata da referida
reuniao.

Art.792 - As reunides extraordindrias sdo agendadas para a andlise de protocolos de pesqui-
sa e também para a realizacdo de treinamentos e capacitagdes.

Art.802 - Cabe aos membros justificar sua auséncia pds convocacdo que é realizada via e-
mail com pelo menos 5 (cinco) dias de antecedéncia. No e-mail de convocacao é identificado
a existéncia de bloqueio ético.

Art.812 - O e-mail de convocacao é enviado para todos os membros. Todos sdo convocados
para que a presenca nas reunides plendrias garanta o quérum minimo. Serdo convocados
para a Reunido Plendria via e-mail recebendo a pauta (editada sem o nome dos relatores) no
momento da convocacao e também sdo notificados por meio da Plataforma Brasil.

Art.822 - A validacdo documental é realizada pelo funciondrio (a) administrativo de acordo
com o checklist desenvolvido pela coordenacdo do CEP-FACERES e seus membros. Essa eta-
pa deve ser concluida no prazo de 10 (dez) dias, conforme exposto na Resolugdo CNS n2
466/12 complementada pela Norma Operacional n2 001/13.

Art.832 - O prazo para analise e emissao do parecer inicial dos protocolos de pesquisa sé de
trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, em con-
formidade ao contido na Resolugdo CNS n2 466/12 complementada pela Norma Operacional
n2 001/13 e de acordo com artigo 23 do presente regimento. Além do prazo de prazo de 30
dias para o pesquisador responder as pendéncias de parecer.

Art.842 - Todas as atividades das Reunides Plenarias (deliberacdes e discussdes) serdo do-
cumentadas por meio de pauta eletrénica disponivel na Plataforma Brasil, a qual serd dispo-
nibilizada aos membros do CEP-FACERES na reunido seguinte para leitura e assinatura. As
ATAS deverao ser descritas de acordo com o modelo institucional. Ambos os documentos
deverdo ser assinados pelos membros do CEP-FACERES podendo inclusive utilizar assinatura
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digital. Serdo feitas apds as reunides, e as assinaturas sdo colhidas sempre na reunido poste-
rior.

PARAGRAFO UNICO: Na indisponibilidade da pauta em meio eletrénico, esta devera ser rea-
lizada manualmente.

PARAGRAFO UNICO: As atas das Reunies Plendrias sdo confidenciais e ndo poderdo ser di-
vulgadas para terceiros.

Art.852 - A reunido é iniciada com a participacdo dos membros/relatores, contando sempre
com a presenca dos Representantes do Participante de Pesquisa (RPP) e de acordo com o ar-
tigo 23.

PARAGRAFO UNICO: Para as reunides online, o funcionario (a) administrativo envia o link a
todos os membros e a coordenadora do CEP inicia a reunido.

Art.862 - Os membros relatores e coordenadores podem preparar uma apresentacado sobre
o protocolo analisado e/ou utilizar a plataforma Brasil.

Art.872 - Os Termos de Consentimentos Livres e Esclarecidos (TCLEs) sdo enviados aos Re-
presentantes dos Participantes de Pesquisa (RPP) no momento em que é definido o membro
relator.

Art.882 - Apds analise e definicdo do Status do protocolo de pesquisa o contelido do parecer
€ analisado pelo coordenador e emitido o parecer consubstanciado pela plataforma brasil.

PARAGRAFO UNICO: Para protocolo APROVADO é emitida a carta de aprovacdo e enviada
ao pesquisador responsavel com o niumero de aprovacgao.

PARAGRAFO UNICO: Para protocolo definido como pendentes é emitida a carta de pendén-
cia e enviada ao pesquisador responsavel. E nesse caso, o coordenador e/ou membro relator
poderd entrar em contato com o pesquisador responsavel para explicar as pendencias emi-
tidas refor¢cando assim o carater educativo do CEP.

Art.892 - Cabe ao coordenador e funcionario administrativo o controle da necessidade de
emissdo de relatério semestral ou final a cada 6 meses. Dessa forma, o funcionario adminis-
trativo devera enviar e-mail ao pesquisador responsavel sobre a necessidade de emissao
desse relatério e estimular a data limite de seu envio.
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Art.902 - As Reunides Plenarias, além da andlise ética dos protocolos de pesquisa, tém obje-
tivo de oferecer treinamentos, informes ao Colegiado, discussdo de questdes administrativas
e as deliberacdes que se fizerem necessarias.

Art.912 - Os membros do CEP-FACERES que apresentarem potenciais conflitos de interesse
envolvendo protocolo de pesquisa ndo poderdo participar da apreciacdo do mesmo, sendo-
Ihes compulsdrio deixar a Reunido Plenaria durante o periodo de andlise e deliberacao.

Art.922 - Cabera também a Secretaria do CEP-FACERES avaliar, antes da Reunido Plenaria, os
membros do CEP-FACERES que apresentarem situacdao de “bloqueio ético” apontada auto-
maticamente pela Plataforma Brasil e comunica-los acerca do conflito.

Art.932 - A frequéncia dos membros do Colegiado do CEP-FACERES as Reunides Plenarias se-
ra registrada em lista de presenca, a qual é controlada pela secretaria.

Art.942 - Serdo abonadas as faltas justificadas por motivo de: a) Férias; b) Licenca materni-
dade/ paternidade; c) Doenca; d) Luto; e) Congresso, simpdsios ou eventos similares; f) Mis-
sao oficial pela FACERES.

Art.952 - As justificativas para falta a Reunido Plendria ndo previstas neste paragrafo serao
avaliadas pela coordenag¢dao do CEP-FACERES para o abono.

Art.962 - Caso o relator precise faltar a Reunido Plendaria na qual sera avaliado protocolo que
emitiu parecer, ele devera providenciar relator que o substitua na reunido.

Art.972 - A falta a reunido ndo exime o relator da responsabilidade de elaborar parecer acer-
ca do protocolo. Na auséncia do relator a relatoria poderd ser dirigida pelo coordenador ou
Vice-coordenador;

Art.982 - Comunicar as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a
CONEP as substituicoes efetivadas, justificando-as de acordo com a Norma Operacional n2
001/13.

Art.992 - Ante as situacdes de vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte de
seus membros, adotar as providéncias de substituicdo, comunicando o fato a CONEP.

Art.1002 - Reunides Plenarias extraordinarias poderao ser agendadas pelo Coordenador do

CEP-FACERES (ou Vice-coordenador) dependendo da demanda de protocolos de pesquisa a
serem apreciados e de assuntos outros.
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Art.1012 - Em caso de recesso institucional, pesquisadores e participantes de pesquisa (e
seus representantes - RPP) serdo informados com antecedéncia e por meio de ampla divul-
gacao por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do re-
cesso; além das formas as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permane-
cam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante
todo o periodo do recesso.

Art.1022 - O CEP-FACERES procedera de acordo com a Carta Circular n? 244/16, da Conep
gue prevé: “Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pds-graduagao, centro de pesquisa cli-
nica, outros) quanto a situacao, informando se havera interrupcao temporaria da tramita-
¢do dos protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo
de duragdo estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permane-
¢am assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante
todo o periodo da greve; e em relagdao aos projetos de carater académico, como TCC, mes-
trado e doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acor-
do com a situacao de cada um, caso haja atraso na avalia¢do ética pelo CEP institucional; e
informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacao
guanto a tramitacao de protocolos para apreciacao ética, apds o periodo de paralisacdo, e
Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacao
por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragao do recesso; e
aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duracdo do recesso
e as formas de contato com o CEP e a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos
de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do reces-

”

SO .

CAPITULO V
DA COMISSAO INTERNA

Art.1032 - O CEP-FACERES contard com comissdo Interna, que representa um comité reduzi-
do (“petit” comité) para a discussdo de assuntos ndo pertinentes a Reunido Plenaria, mas

gue exigem deliberacdo administrativa ou ética.

Art.1042 - A Comissdo Interna serd composta pelo Coordenador e Vice-coordenador do CEP-
FACERES e pelo menos, mais 6 (trés) membros do Colegiado indicados pela coordenacao.

Art.1052 - Os nomes dos membros da Comissao Interna deverao ser ratificados por maioria
do Colegiado em Reunido Plenaria.
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Art.1062 - O mandato da Comissdo Interna sera de trés anos, sendo atualizado junto com a
renovac¢do do CEP-FACERES.

Art.1072 - As deliberagdes da Comissao Interna deverdo ser levadas a Reuniao Plenaria para
ratificacdo do Colegiado.

Art.1082 - As reunides da Comissdo Interna sdo confidenciais e ocorrerdo por solicitacdo do
Coordenador do CEP-FACERES (ou Vice-coordenador) quando se identificar necessidade para
tal.

Art.1092 - Qualquer membro do Colegiado podera solicitar ao Coordenador do CEP-FACERES
(ou Vice-coordenador) apreciacdao de assunto de relevancia na Comissao Interna.

CAPITULO VI
DA CONFIDENCIALIDADE DE INFORMAGOES
Art.1102 - Todos os protocolos de pesquisa, informacdes e documentos utilizados no CEP-
FACERES sao 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.

Art.1112 - Todos os membros do CEP-FACERES, incluindo os profissionais da Secretaria, por
ocasido de sua admissdo nesse comité, preencherdo declaracdao acerca da confidencialidade
de informacdo obtidas no ambito de suas atividades no Comité.

Art.1122 - O conteudo das Reunides Plenarias e da Comissdo interna é confidencial e ndao
poderd ser divulgado a terceiros.

Art.1132 - Ao receber denuncia ou perceber situacdes de infracGes éticas sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos serdo comunicados as instancias
competentes para a averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico.

CAPITULO VI
DA CAPACITACAO E TREINAMENTO - REALIZACAO DE PROGRAMAS DE CAPACITACAO DOS
MEMBROS E COMUNIDADE ACADEMICA PARA A PROMOCAO DA EDUCACAO EM ETICA EM
PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS.

Art.1142 - De acordo com a Norma Operacional n2 001/13, os membros do CEP-FACERES, in-
cluindo os profissionais da Secretaria, receberdao material padronizado contendo.

| — Regimento Interno do CEP-FACERES;

Il — Procedimentos Operacionais Padrdao do CEP-FACERES;
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Il — Documentos normativos da CONEP/CNS/MS relacionados com a ética em pesquisa en-
volvendo seres humanos no Brasil (ResolucGes, Normais Operacionais, Cartas Circulares, en-
tre outros);

IV — Manual de Operacdes da Plataforma Brasil;

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

Art.1152 - Os membros do CEP-FACERES deverdo passar por capacitacdo no ingresso e trei-
namento periddico, pelo menos dois treinamentos por semestre, para educacdo continuada
relacionada a ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Art.1162 - O CEP -FACERES formulara e aprovard, no primeiro bimestre de cada ano, um pla-
no de capacitagao inicial e permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade
académica e promocado da educagao em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, con-
forme requer a Norma Operacional n2 001/13.

Art.1172 - Durante cada reunido plendria um membro fica responsdvel por ministrar aula
sobre os assuntos definidos conforme a calenddrio anual de treinamento.

Art.1182 - O CEP-FACERES e seu colegiado participa diretamente dos eventos promovidos
pela FACERES sendo esses eventos: Congresso Caipira de Educacdo Médica e Simpdsio de
Ensino e Pesquisa em Saude, além de ter carga horaria destinada em duas disciplinas da ma-
triz curricular do curso de medicina.

Art.1192 - E responsabilidade do CEP-FACERES a difusdo do conhecimento da ética em pes-
quisa na FACERES e na comunidade local.

PARAGRAFO UNICO: As estratégias para a difusdo do conhecimento da ética em pesquisa
serdo definidas pela Comissdo Interna e ratificadas por maioria do Colegiado em Reunido
Plenaria.

Art.1202 - Faz parte desta estratégia a organizacdo anual de um evento de CEP-FACERES
nessa instituicao.

CAPITULO VIII
DAS GARANTIAS AOS MEMBROS DO COMITE

Art.1212 - Os membros do CEP-FACERES terdo total independéncia nas tomadas de decisdo
relativas as suas func¢des, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressao quando de suas deli-
beracdes, quer de superiores hierdrquicos, quer de interessados nas pesquisas sob aprecia-
¢do, devendo isentar-se, por outro lado, de envolvimento financeiro e de conflito de interes-
ses delas decorrentes.
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Art.1222 - Os membros do Colegiado do CEP-FACERES e consultores ad-hoc ndo serdao remu-
nerados pelo desempenho de suas tarefas. No entanto, deverdo ser dispensados pelas coor-
denacdes da faculdade para que pertencam nos horarios de trabalho do Comité, podendo
receber, quando for o caso, ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospeda-
gem e alimentagdo decorrentes de atividades relacionadas ao CEP-FACERES.

Art.1232 - Os profissionais da Secretaria do CEP-FACERES E ASSESSOR (A) serdo remunerados
por suas atividades, ja que pertencerdo ao quadro de funcionarios da FACERES. Mesmo sen-
do remunerados, eles também tém direito a ressarcimento, quando aplicavel.

Art.1242 - Em caso de tentativa de influéncia indevida a membro do CEP-FACERES, este de-
verd reportar-se ao Coordenador (ou Vice-coordenador), o qual levara o assunto ao conhe-
cimento da Diretoria FACERES. Esta, por sua vez, decidird pelas condutas cabiveis para re-
primir qualquer tipo de influéncia indevida.

Art.1252 - Caso a influéncia indevida seja proveniente da Diretoria FACERES o Coordenador
comunicara tal fato a CONEP/CNS/MS.

CAPITULO XII
DAS COMPETENCIAS

Art.1262 - Das competéncias do membro:

I. Apreciar e emitir parecer consubstanciado de protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos na FACERES (inclusive os multicéntricos), cuja apreciacdo ndo podera ser dissocia-
da 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 conti-
nuidade 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 ndo, e/ou
de pesquisadores responsaveis, que lhe forem submetidos e que forem julgadas passiveis de
apreciacdo e indicados pela CONEP/CNS/MS;

lll. Recomendar e fazer cumprir, por parte dos pesquisadores, que os protocolos de pesquisa
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 atribui-
¢oes;
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V. Acompanhar o desenvolvimento dos protocolos mediante relatdrios semestrais encami-
nhados pelos pesquisadores responsaveis;

VI. Desempenhar papel consultivo e educativo em relagdo a todos os interessados na pes-
quisa envolvendo seres humanos no ambito da FACERES ou fora dela; Quando necessario re-
ceber do pesquisador principal a notificacdo de eventos adversos sérios produzidos por far-
macos ou procedimentos que ocorram na FACERES ou fora dela. Tais eventos serdo reporta-
dos a CONEP/CNS/MS, quando pertinente;

VII. Interromper ou suspender estudo em que, no entendimento do CEP-FACERES, os parti-
cipantes da pesquisa correrem risco maior do que qualquer beneficio;

VIII. 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, decidin-
do, quando for o caso, pela sua continuidade, modificagdo ou suspensao e, quando necessa-
rio, solicitar adequacgdo do protocolo de pesquisa e/ou termo de consentimento;

IX . Requerer a instauragao de apuracgao a direcdo FACERES nos casos em que houver denun-
cias de irregularidades em pesquisas envolvendo seres humanos. Se pertinente, o fato deve-

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

X . Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS por meio da Secreta-
ria Executiva da mesma;

Xl . Estimular a difusdo do conhecimento da ética em pesquisa com seres humanos na FACE-
RES e na comunidade;

Xll . Auditar protocolos de pesquisa de forma aleatdria ou sob demanda de denuncias.

Xlll .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 encer-
ramento do protocolo. Decorrido este tempo, o CEP avalizard os documentos com vistas a

sua destinacdo final, de acordo com a legislacdo vigente.

XIV Comunicar as situacées de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a CONEP
as substituicOes efetivadas, justificando-as.

XV Envio de relatério semestralmente a CONEP dos protocolos de pesquisa aprovados.

XVI- 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-
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sas recomendacdes, cabe ao CEP manter o protocolo em “pendéncia” ou, em casos justifica-
veis, ndo aprova-lo, obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitacdo de respostas a
pendéncias.

XVII - Das denlncias e situacdes de infracdo ética: ao receber denuncias ou perceber situa-
¢cOes de infracdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesqui-
sa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias competentes para averiguacao e, quando
couber, ao Ministério Publico.

XXl — Manter sigilo e confidencialidade conforme a Resolugdo CNS n2 466/12, sendo: O con-
teudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no CEP é
de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao sempre fechadas ao publico. Os mem-
bros do CEP e todos os funciondrios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragao escrita, sob penalidade.
Sendo que todas essas documentacdes de auséncia de conflito de interesse e sigilo e confi-
dencialidade sao documentos assinados para oficializacao do mandato ou sua renovagao.

Art.1272 - Compete ao Coordenador (ou Vice-Coordenador) do CEP- FACERES (ATRIBUICOES
DO CEP-FACERES):

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

Il - Representar o Comité em suas rela¢des internas e externas;

Il - Instalar o Comité e presidir as Reunides Plenarias;

IV - Indicar relatores 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 relatores;
VIl - Rever constantemente os procedimentos operacionais do CEP-FACERES;

IX - Certificar-se de que o qudérum das Reunides Plenarias esteja adequado para apreciagao;
X — Elaborar as pautas e atas das Reunides Plenarias e extraordinadrias;

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

20

Versdo: fevereiro de 2023



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

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

XII- Emitir relatérios a CONEP de acordo com ANEXO 1 — Norma Operacional 001/2013- se-
mestralmente informando qualitativamente, como ocorreu a dindmica de atuacdo do Comi-
té entre seus membros, bem como, junto a pesquisadores, participantes de pesquisa e insti-
tuicdo mantenedora. Serdo enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada semestre,
apontando os dados qualitativos das atividades dos ultimos 6 meses, conforme orientacao
da pdgina eletronica da CONEP (Anexo I).

Art.1282 - 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;

[l - Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

IV - Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagdo 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 proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP.

Art.1292 - Compete ao funciondario administrativo do CEP-FACERES (ATRIBUICOES FUNCIO-
NARIO (S) ADMINISTRATIVO CEP-FACERES):

| - Fornecer ao pesquisador material de orientacdo acerca da submissdo de protocolos de
pesquisa na Plataforma Brasil bem como o modelo de cartas e declara¢des institucionais a
serem anexadas ao protocolo de pesquisa;

Il — Orientar sobre o funcionamento da Plataforma Brasil;

Il - Providenciar, por determinacao do Coordenador, a convocacdo das Reunides Plenarias e
extraordinarias;

IV - Controlar a frequéncia dos membros do CEP as Reunides Plenarias e extraordindrias
através de lista e planilha de frequéncia;
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V - Certificar-se de que o quérum das Reunides Plendrias esteja adequado para apreciacao;

VI — Elaborar as pautas e atas das ReuniGes Plendrias e extraordinarias;
VIl - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem
ser examinados nas reunides do CEP;

VIII - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

IX - Providenciar, por determinagdo da Coordenacgdo, a convocagdo das sessoes extraordina-
rias;

X - Distribuir aos Membros do CEP-FACERES a pauta das Reunides Plenarias e extraordindrias
com antecedéncia;

Xl - Receber as correspondéncias, protocolos, denuncias ou outras matérias, dando os devi-
dos encaminhamentos;

XIl - Encaminhar a CONEP/CNS/MS os relatdrios semestrais e atualizagdo de membros;

XIII - Alimentar planilha de controle de protocolos de pesquisa, gerando indicadores do CEP-
FACERES;

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.

PARAGRAFO UNICO: O contetido tratado durante todo o procedimento de andlise dos pro-
tocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao sempre fe-
chadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funciondrios que tém acesso aos docu-
mentos, inclusive virtuais, e reuniées, devem manter sigilo comprometendo-se, por declara-
cdo escrita, sob pena de responsabilidade.

CAPITULO ViII
DAS INFORMACOES ADICIONAIS DO CEP-FACERES E DESCRICAO DO FUNCIONAMENTO DO
CEP
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Art.1302 - As reunides ordindrias sdo realizadas quinzenalmente as 7 horas nas quartas-
feiras e de acordo com o calenddrio anual disponibilizado e aprovado ao final de cada ano le-
tivo. As reunides extraordindrias sdo agendadas para a andlise de protocolos de pesquisa e
também para a realizacdo de treinamentos e capacitagdes. conforme disposto na letra k, da
Resolugdo CNS n2 370/2007

Art.1312 - Conforme previsto no artigo 29 cabe aos membros justificar sua auséncia pods-
convocagao que é realizada via e-mail com pelo menos 5 (cinco) dias de antecedéncia. No e-
mail de convocagao é identificado a existéncia de bloqueio ético.

Art.1322 - O e-mail de convocacgdo é enviado para todos os membros. Todos sdo convocados
para que a presenca nas reunides plenarias garanta o quérum minimo e que nao haja neces-
sidade de substituicao de membros titulares.

Art.1332 - A validacdo documental é realizada pelo funciondrio (a) administrativo de acordo
com o checklist desenvolvido pela coordenacdo do CEP-FACERES e seus membros. Essa eta-
pa deve ser concluida no prazo de 10 (dez) dias, conforme exposto na Resolucdo CNS n@
466/12 complementada pela Norma Operacional n2 001/13.

Art.1342 - O prazo para andlise e emissao do parecer inicial dos protocolos de pesquisa sé de
trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, em con-
formidade ao contido na Resolugdo CNS n2 466/12 complementada pela Norma Operacional
n? 001/13 e de acordo com artigo 23 do presente regimento. Além do prazo de prazo de 30
dias para o pesquisador responder as pendéncias de parecer.

Art.1352 - A pauta das reunides devera ser emitida via plataforma Brasil sem as informacdes
dos relatores e as ATAS deverao ser descritas de acordo com o modelo institucional. Ambos
os documentos deverdao ser assinados pelos membros do CEP-FACERES podendo inclusive
utilizar assinatura digital.

Art.1362 - A reunido é iniciada com a participacdo dos membros/relatores, contando sempre
com a presenca dos Representantes do Participante de Pesquisa (RPP) e de acordo com o ar-
tigo 23.

PARAGRAFO UNICO: Para as reunides online, o funcionario (a) administrativo envia o link a
todos os membros e a coordenadora do CEP inicia a reunido.

Art.1372 - Os membros relatores e coordenadores podem preparar uma apresentagao sobre
o protocolo analisado e/ou utilizar a plataforma Brasil.

PARAGRAFO UNICO: Para protocolo APROVADO é emitida a carta de aprovac¢do e enviada
ao pesquisador responsavel com o nimero de aprovacao.
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PARAGRAFO UNICO: Para protocolo definido como pendentes é emitida a carta de pendén-
cia e enviada ao pesquisador responsavel. E nesse caso, o coordenador e/ou membro relator
podera entrar em contato com o pesquisador responsavel para explicar as pendencias emi-
tidas reforcando assim o carater educativo do CEP.

Art.1382 - Cabe ao coordenador e funcionario administrativo o controle da necessidade de
emissao de relatdrio semestral ou final a cada 6 meses. Dessa forma, o funcionario adminis-
trativo devera enviar e-mail ao pesquisador responsdvel sobre a necessidade de emissao
desse relatdrio e estimular a data limite de seu envio.

O hordrio de funcionamento do CEP-FACERES para atendimento ao publico e aos pesquisa-
dores é de segunda-feira a sexta-feira das 9:00h as 16:00h. Estando fechado para almoco
das 12:00h as 13:20h.

Art.1392 - O tempo minimo de cinco anos para o arquivamento dos protocolos analisador
pelo CEP mesmo que estejam digitalizados.

Art.1402 O CEP-FACERES encontra-se localizado na FACERES situado a Avenida Anisio Had-
dad, 6751- Bairro Jardim Francisco, Sdo José do Rio Preto, CEP 15093-000, bloco académi-
co/administrativo.

Art.1412 - O contato com o CEP- FACERES também pode ser realizado por meio dos telefo-
nes (17) 3201-8200 — ramal: 8223, ou ainda por e-mail: cep@faceres.com.br; secreta-
ria.cep@faceres.com.br e numero Whatsapp 3201-8206.

CAPITULO IX
CONSIDERACOES FINAIS

Art.1422 - Este Regimento Interno entra em vigor na presente data, podendo ser alterado,
mediante proposta do CEP-FACERES. Para alteragdes deste Regimento faz-se necessdria a

aprovacao por dois tercos do Colegiado.

Art.1432 - Os casos omissos serdo dirimidos pelo CEP-FACERES ou, se cabivel, pela CO-
NEP/CNS/MS.
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