SAO LEOPOLDO REGIMENTO INTERNO

MANDIC COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP)

CAPITULO I
OBJETIVOS

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade S&o Leopoldo Mandic - SLMANDIC,
como instdncia colegiada e independente, tem fungdo deliberativa, normativa, consultiva
e educativa, nos limites de suas atribuicdes, com relagdo a dimensdo ética dos projetos de
pesquisa que Ihe forem encaminhados, fazendo-se cumprir os aspectos éticos das normas
vigentes de pesquisa em seres humanos do Conselho Nacional de Saide, Resolugdo n©
251 de 5 de agosto de 1997 e Resolugdo n® 292 de 8 de julho de 1999.

CAPITULO II
DA COMPOSICAO DO COMITE

Art. 2°. O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade SLMANDIC tem composig&o
multiprofissional e atuagdo multidisciplinar, visando garantir o pluralismo nas propostas e
nas decisdes sobre temas ligados a ética e a pesquisa, sendo que pelo menos 50% dos

membros devem ser dotados de experiéncia em pesquisa.

§10. E constituido por um colegiado com nimero ndo inferior a sete membros, dentre os
quais é designado um coordenador, um vice-coordenador, um secretario-executivo e, pelo

menos, um representante de usudrios, respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de

membros.

§29°. Ndo deve haver mais que metade de seus membros pertencentes a mesma categoria
profissional, participando pessoas de ambos os sexos. Podera ainda contar com consultores

"ad hoc", pertencentes ou ndo a Instituigdo, com a finalidade de fornecer subsidios

técnicos.

§3°. O Coordenador sera escolhido pelos membros do Colegiado, enquanto o Vice-
coordenador poderd ser indicado pelo Coordenador ou pelos membros do colegiado, sendo
submetidos ao Conselho Superior para homologagdo e nomeagdo. J& o secretdrio

administrativo € indicado pela instituigdo.

Art. 3°. Compete ao Coordenador:

a) convocar e presidir as reunides ordindrias e extraordinarias;
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b) coordenar os trabalhos ordindrios da Comisséo;

c) representar o Comité de Etica em Pesquisa perante a Faculdade S&o

Leopoldo Mandic e entidades externas;
d) indicar seu substituto, nos casos de impedimento do Vice-Coordenador;

e) responsabilizar-se pela elaboragdo final de pareceres, auxiliado pelos outros
membros do Comité de Etica em Pesquisa.

Art. 4°. Compete ao Vice-coordenador:
a) substituir o Coordenador, em suas faltas ou impedimentos;

b) auxiliar o Coordenador no desempenho de suas fungdes ou de outras a ele
confiadas pelo Coordenador.

Art. 5°. Compete ao Secretdrio-executivo:
a) supervisionar e executar os servigos administrativos;
b) redigir atas, notas, convites, convocagdes e outros expedientes;

c) controlar o andamento de todos os documentos encaminhados ao Comité
de Etica em Pesquisa;

d) receber, protocolar e manter arquivo atualizado os projetos de pesquisa

encaminhados, aprovados, rejeitados e em pendéncia.

Art. 6°. Compete aos demais membros do Comité de Etica em Pesquisa:
a) comparecer as reunides ordindrias e as extraordinarias;
b) elaborar relatérios sobre projetos de pesquisa dentro do prazo estipulado;
c) confirmar presenca e justificar auséncia das reunides.

d) manter sigilo sobre documentos e reunides aos quais tiver acesso.

Art. 7°. O mandato dos membros do Comité de Etica em Pesquisa e representantes de

usuarios é de 3 (trés) anos, permitida a reconducgdo por igual periodo.

§1° Os membros do Comité de Etica em Pesquisa ndo poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentagdo quando da realizagdo de atividades relacionadas

ao Comité de Etica em Pesquisa. Dado o cardter de relevancia publica da fungdo, os
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membros do Comité de Etica em Pesquisa serdo dispensados, nos horarios de seu trabalho

no Comité de Etica em Pesquisa e de outras obrigagdes na instituico.

§20. Em casos excepcionais podem ser convidados profissionais de grande destaque em
sua area de atuacdo, para reunies especificas ou como por consultor ad hoc, tendo-se o

entendimento e responsabilidade de sigilo e confidencialidade.

§3°. A substituicio dos membros serd requerida pelo Coordenador através de
comunicacdo do Comité a Diregdo Geral, que designara novos representantes, no prazo
maximo de 30 dias. A vacéncia ou afastamento de membros do CEP deverd ser informada
3 Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), por meio de pedido de alteragdo de
dados, justificando as substituicBes efetivadas. O mandato dos novos membros tera inicio
na primeira reunido do més subsequente a sua indicag&o. E permitida a recondugéo de

membros.

§409, Sera aceito um limite maximo de seis auséncias justificadas pelos membros do Comité
de Etica. A justificativa deverd ser feita de forma escrita e encaminhada a Secretaria do
CEP por e-mail ou entregue pessoalmente, no prazo maximo de 10 (dez) dias, apés a data
da reunido ordindria. Os membros do Comité que faltarem a trés reunides consecutivas,
ou seis alternadas durante o mandato, sem justificativa escrita aceita pela Coordenagéo
do Comité, serdo excluidos, apés devolverem os projetos de pesquisa sob sua
responsabilidade. Nesses casos, a Coordenagéo do Comité comunicara a Diregdo Geral da
instituicdo o nome dos membros faltosos, solicitando sua substituigdo, o que sera feito nos

termos do Paragrafo segundo acima.

Art. 8°. Os membros do Comité de Etica em Pesquisa, no exercicio de suas atribuicdes,
tém independéncia e autonomia na tomada de decisdes, estando, porém, obrigados a
observar que o contelido tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa. Os membros do CEP e todos os
funciondrios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter

sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 9°. E vedado aos membros do Comité de Etica em Pesquisa exercer atividades nas
quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade
no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP. Os membros do Comité de Etica

devem isentar-se da anélise de protocolos de pesquisa em que estiverem envolvidos.

Art. 10°. Os membros do Comité de Etica em Pesquisa deverdo, ao menos uma vez

durante seu mandato, ser submetidos a cursos de treinamento e capacitagdo que os
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habilite a exercer suas fungdes. Cabe ao Comité de Etica em Pesquisa definir a forma mais

viavel para que esse treinamento ocorra.

CAPITULO III

DAS ATRIBUICOES DO COMITE

Art. 11°. O Comité de Etica em Pesquisa tem como atribuicdo manter ligacdo com a CONEP

e zelar pelo cumprimento das normas e regulamentacGes sobre ética em pesquisa com

seres humanos emitidas por aquele 6rgdo do Conselho Nacional de Saude, assim como:

a)

b)

d)

e)

f)

)

h)

i)

emitir pareceres sobre projetos de pesquisa, seguindo as diretrizes da
Resolugdo 196/96 versdao 2012, bem como de outras normas emitidas pela
CONEP e/ou de normas internas da SLMANDIC, ndo conflitantes com aquelas;
encaminhar ao CONEP, apds deliberacdo local, os projetos de pesquisa para
0s quais esta prevista esta tramitagao;

revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade pelas decisbes sobre a ética
das pesquisas a serem desenvolvidas, garantindo a integridade e os direitos
dos participantes nas referidas pesquisas;

emitir parecer consubstanciado, sobre cada protocolo de pesquisa recebido,
no prazo de 30 dias, destinados a liberagdo do parecer, e 10 dias, destinados
a validacdo e checagem documental.

manter a confidencialidade de todos os dados obtidos na execugdo de sua
tarefa;

acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatdrios periddicos
dos pesquisadores;

desempenhar papel consultivo e educativo para capacitagdo e promogao da
educacdo em ética da comunidade académica em pesquisas envolvendo seres
humanos;

receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncia
de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal de um estudo, decidindo pela sua continuidade, modificagcdo ou
suspensao;

diante de denlncias ou da percepcdo de situagdes de infracdes éticas,
sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, cabe ao
Comité de Etica em Pesquisa comunicar os fatos as instdncias competentes
para averiguacdo, requerendo instauragdo de sindicéncia junto a diregdo da
Instituicdo de Ensino Superior e, quando couber, ao Ministério Publico.

As reunides ordindrias e extraordinarias do Colegiado serdo realizadas em

modalidade, total ou parcial, conforme a necessidade identificada pela
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coordenacao.

Paragrafo Unico. Este comité terd a liberdade de aceitar trabalhos e pesquisas que ja

tenham sido aprovadas por outros comités registrados no CONEP.

Art. 12°. O Comité de Etica em Pesquisa deve se comprometer em atender o publico, na
sua sala propria e reservada, disponibilizada pela instituicdo, localizada a Rua José Rocha
Junqueira, 13, Swift, Campinas/SP, havendo colaboradores dedicados ao Comité por 40

horas semanais, de segunda a sexta-feira das 8 as 18 horas.

Art. 13°. O Comité de Etica em Pesquisa deve realizar programas de treinamento e
capacitacdo de seus membros bem como da comunidade académica e promover a
educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma
Operacional n° 001/13.

Art. 14°, Em caso de greve institucional, o Comité de Etica em Pesquisa deverd comunicar
a CONEP, a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
(unidades e coordenadores de curso) quanto a situagdo, informando se havera interrupcdo

temporaria da tramitagdo dos protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada.

Art. 15°. Durante recesso Institucional, o Comité de Etica em Pesquisa deverd informar,
com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgagdo por via eletronica, a
comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo 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 dulvidas

sobre a eticidade e apresentacdo de denlncia durante todo o periodo do recesso.

CAPITULO IV
DAS DELIBERACOES

Art. 16°. Para deliberacdo dos projetos de pesquisa, as reunides do Comité de Etica em
Pesquisa terdo periodicidade mensal, perfazendo um total de 10 (dez) reunides anuais.

Nas reunides serdo cumpridas as seguintes determinagodes:

§19. O conteldo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados
no Sistema CEP/CONEP € de ordem estritamente sigilosa, sendo as reunides sempre

fechadas ao publico.
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§29. Durante as reunides serd lavrada ata, que deverd ser disponibilizada a todos os
membros CEP, no prazo de até 30 (trinta) dias. Da ata deverdo constar: as deliberagoes
da reunido, a data e hordrio de inicio e término da reunido, o registro nominal dos

presentes e as justificativas das auséncias.

§39. O gudrum para o inicio e deliberagdo seréd de mais de 50% dos membros (minimo
50%+1) na primeira convocagdo, e, apds trinta minutos, em segunda convocagdo, o
Comité de Etica em Pesquisa podera deliberar com pelo menos um quarto de seus

(integrantes) membros.

§4°. Serdo apreciados os projetos de pesquisa apresentados com até 14 dias de

antecedéncia de cada reuni&o ordinaria do Comité de Etica em Pesquisa.

§509. A validagdo documental do protocolo de pesquisa ocorrerd em 10 (dez) dias apés a
submissé&o e sera analisado, inicialmente, por pelo menos um dos membros do Comité de
Etica em Pesquisa, designado como relator e responsavel pela apresentacao de um
relatério, sendo que o parecer definitivo serd deliberado durante a reunido mensal, por

todos os membros presentes e respeitados os quéruns de aprovacdo acima descritos.

§6°. Estando o parecer finalizado pelo relator, este serd submetido & avaliagdo pelo
colegiado do Comité de Etica em Pesquisa, em reunido ordinaria ou extraordinaria. O

parecer sera votado e classificado segundo as seguintes categorias:

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

e Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipétese em
que serdo solicitadas alteracdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. O
protocolo continuara em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente
atendida.

e Na&o aprovado: quando a decis&o considera que os dbices éticos do protocolo sdo
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

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

° Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsadvel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua

avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

§7°. Realizada a deliberagéo, a coordenagéo ou vice-coordenagdo do Comité encaminhard
parecer consubstanciado ao pesquisador responsével no prazo de 30 (trinta) dias apés a

submissao do protocolo de pesquisa.

§8°. Quando a situagdo do parecer for "Com Pendéncia”, o pesquisador terd 30 dias para
responder aos apontamentos realizados pelo CEP. Apds esse prazo, o projeto serd
considerado retirado e posteriormente havendo interesse, deverd ser apresentado novo

protocolo e reiniciado o processo de registro.
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§99. Caso seja necessario, serdo convocadas reunides extraordinarias pelo Coordenador,
com antecedéncia de no minimo 07 (sete) dias, respeitando-se os quéruns necessarios

para aprovagao dos protocolos de pesquisa.

§10°. Os protocolos de pesquisa e documentos, inclusive digitalizados, deverdo ser
arquivados por um periodo minimo de 5 (cinco) anos, a contar do encerramento do

protocolo.

CAPIiTULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 17°. O presente Regimento somente poderad ser modificado em reunido plenaria, e
cada alteragdo proposta devera ser aprovada por, no minimo, dois tercos dos membros do

Comité presentes, sendo sempre necesséria a homologagdo pelo Conselho Superior.

Art. 18°. O presente Regimento entrard em vigor imediatamente apéds sua aprovagao em

reunido plendria e homologag&o pelo Conselho Superior.

Art. 19° Os casos omissos no presente Regimento devem ser encaminhados &

Coordenagdo para apreciagdo pelo colegiado.
Art. 20°. Revogam-se as disposigcdes em contrario.

Art. 21°. Este regulamento entra em vigor na data de sua publicacdo do Conselho Superior

da Faculdade S&o Leopoldo Mandic.
Art. 22°, Divulgue-se, registre-se e cumpra-se.
Campinas, 13 de dezembro de 2.022.
Pro:l::zé (L/umintra Junqueira

Presidente do Conselho Superior - CONSU
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