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REGIMENTO INTERNO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FACULDADES INTEGRADAS EINSTEIN DE ENSINO
CEP - FIEL

CAPITULO 1
Natureza e Finalidade

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa — CEP, das Faculdades Integradas Einstein de
Limeira — FIEL, mantidas pela Associagdo Limeirense de Educag@o e Cultura — ASLEC, € uma
instdncia colegiada com abrangéncia interna da ASLEC-FIEL, de natureza consultiva e deliberativa
no dmbito de resolugdes e, educativa, no fomento a reflexdo em torno da ética na ciéncia, nos
termos da legislagdo vigente.

Art. 2° O CEP tem por finalidade revisar todos os protocolos de pesquisa, na ASLEC-FIEL,
envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes
nas referidas pesquisas.

Paréagrafo Unico. O CEP terd, também, o papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia, bem como a atribui¢do de receber dentncias e requerer a sua
apuragdo.

Art. 3° O CEP, respeitada a autonomia de suas finalidades, vincula-se ao Conselho de
Administra¢do, Ensino, Pesquisa e Extensdo — CAEPE / FIEL, no que tange a gestdo de programas,
atividades e regulamentagdes; bem como 8 ASLEC, nas decisdes de carater econémico-financeiro.

CAPITULO II
Secdo I
Composigdo

Art. 4° O CEP-FIEL tera composi¢do multiprofissional e transdisciplinar, com 09 (nove)
membros titulares e 06 (seis) suplentes, sendo 07 (sete) deles com atuagdo destacada na area

educacional de saude, 06 (seis) nos campos tecnolégico, de humanas, juridico e outros, e 02 (dois)>\,.

representantes de usudrios, num total de 15 (quinze) membros efetivos.

Art. 5° Os membros do CEP-FIEL serdo selecionados e nomeados pelos representantes da

é‘

ASLEC no CAEPE-FIEL, a partir de indicag¢des de suas unidades educacionais.

Art. 6° O mandato do coordenador, vice-coordenador e dos membros do CEP-FIEL ser4 de
03 (trés) anos, permitida recondugdo ao cargo apds esse periodo, de acordo com votagdo em
plenério. A renovagdo dos membros do CEP-FIEL ser realizada de acordo com o artigo 5°.

Art. 7° Os membros titulares ou suplentes em substitui¢do aos titulares, ndo poderdo exercer
atividades que possam caracterizar conflito de interesse.

\
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Art. 8° Sera automaticamente convocado o suplente, na impossibilidade de participagdo do
membro titular.

Art. 9° Sera excluido o membro titular que tiver 03 (trés) auséncias, justificadas ou ndo, a
reunides do CEP-FIEL durante o periodo de um ano.

Paragrafo Primeiro. Na hipétese de aplicagdo do que determina o Art. 9°, um dos suplentes
podera assumir a condigéo de titular e um novo membro devera ser indicado/eleito para supléncia,
sendo estes procedimentos realizados em sessdo plenaria do CEP-FIEL.

Paragrafo Segundo. Em caso de falta(s) pelo membro representante de usuério, esta(s)
sera(do) comunicada(s) a institui¢do que o indicou e caso haja a necessidade de desligamento desse
membro, o CEP-FIEL encaminhard solicitagdo a institui¢do para a indicagdo de um novo
representante.

Paragrafo Terceiro. O CEP-FIEL devera comunicar 8 CONEP todas as situagdes de vacancia
ou afastamento de qualquer membro do Comité e todas as substitui¢des deverdo ser encaminhadas a
essa Comissdo via formulario especifico, justificando-as.

Art. 10. O CEP-FIEL tera um coordenador, nomeado entre os 09 (nove) titulares do
colegiado, mediante votagdo em reunido ordindria com plendria composta por mais de 2/3 de seus
membros. Tera também um secretario nomeado pelo presidente do CAEPE-FIEL, seguido de suas
respectivas homologagdes.

Paragrafo Unico. O apoio logistico, técnico e administrativo da secretaria do CEP-FIEL,
sera viabilizado pela diretoria da ASLEC.

Secado II
Atribui¢des do CEP-FIEL

Art. 11. Compete ao CEP-FIEL revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na ASLEC-FIEL, além de outras instituicdes de pesquisa, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas.

Paragrafo Unico. O CEP-FIEL ter4, também, o papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia, bem como a atribuigdo de receber denuncias e requerer a sua
apuragao.

Art. 12. Cabe, ainda, ao CEP-FIEL, entre outras, as seguintes atribuigdes:
I — Revisar os protocolos de pesquisa, na ASLEC-FIEL, no prazo de 40 (quarenta) dias,

sendo 10 (dez) dias para a andlise e checagem documental e 30 (trinta) dias para a liberagdo do
parecer consubstanciado;

Qi
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I1 — Sob a aprovagdo do CAEPE-FIEL, editar normas internas especificas no campo da ética
em pesquisa, para as areas tematicas especiais;

I1I — Encaminhar 4 Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, os documentos para
anélise de Projetos de Pesquisa na ASLEC-FIEL, com parecer consubstanciado, no prazo referido
na atribuigdo I desse artigo;

IV — Funcionar como instincia intermedidria para o recebimento de dentincias éticas e como
6rgdo ativo na fiscalizagdo de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos
participantes de pesquisa. Nesse caso, os fatos serdo comunicados as instdncias competentes para
averiguagdo, sendo a CONEP a instancia final, e, quando couber, ao Ministério Publico;

V — Recomendar 8 CONEP a revisdo de responsabilidades, a proibig¢do ou interrupgdo de
pesquisas, definitiva ou temporaria, inclusive, as ja aprovadas pelo CEP-FIEL, pela CONEP e pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

VI — Constituir um sistema de informagdo e, acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos, em ambito da ASLEC-FIEL, mantendo atualizados os bancos
de dados;

VII — O CEP-FIEL devera manter em arquivo o projeto, o protocolo, a documentagéo € 0s
relatérios correspondentes (parciais e finais) dos projetos de pesquisa por um periodo de 05 (cinco)
anos apds o encerramento do estudo, podendo este arquivamento processar-se de modo digital.

VIII — Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios parciais e finais
dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento.

IX — Relatar, periodicamente, a0 CAEPE-FIEL, as atividades do CEP-FIEL;

X — Receber dentincias de abusos ou notificagdes sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa,
devendo, se necessario, solicitar a adequagdo do termo de Consentimento;

XI- Periodicamente, organizar e realizar programas de capacitagio dos membros, bem como
da comunidade académica, de modo a promover educag¢do em ética em pesquisa envolvendo ser
humanos;

AL

XII- Manter comunicagdo regular com a CONEP;

XIII — Divulgar, no dmbito de ASLEC-FIEL, toda legislagdo oficial federal e as normas
internas, relativas a ética em pesquisa; €

XIV — Demais atribuigdes pertinentes.
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Parégrafo Unico — No exercicio de suas atribuigdes, o CEP-FIEL ndo podera identificar o(s)
nome(s) do(s) pesquisador(es), em fungdo do principio ético do sigilo, a ndo ser quando sob
requerimento oficial expresso das instdncias competentes do poder judicidrio.

Secdo III
Atribuic¢des do(a) Coordenador(a)

Art. 13. O(A) Coordenador(a) incumbe dirigir e supervisionar as atividades do CEP-FIEL e,
especificamente:

I — Instalar e presidir suas reunides;

IT — Suscitar o pronunciamento dos membros do CEP-FIEL, quanto as questdes relativas aos
projetos de pesquisa;

III — Tomar parte das discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer o direito de voto
de desempate;

IV — Indicar membros efetivos do CEP-FIEL para a realizagdo de estudos, levantamentos e
emissdo de pareceres preliminares, ouvido o plenario;

V — Assinar atas e os pareceres preliminares sobre os projetos de pesquisa, dentincias ou
outras matérias pertinentes ao CEP-FIEL, segundo as deliberagdes tomadas em reunido; e

VI — Demais atribuigdes pertinentes.

Secdo IV
Atribuigdes do Secretario(a)

Art. 14. O(A) secretario(a) incumbe:

I — Organizar as pautas de reunides;

IT — Convocar os membros efetivos do CEP-FIEL, através de editais, para as reunides;
III — Dar assisténcia nas reunides;

IV — Preparar, assinar e distribuir aos membros do CEP-FIEL e manter em arquivo a
memoria das reunides;

V — Designar, conforme critérios estabelecidos no item IV do Art. 13, relatores para os
projetos protocolados, com antecedéncia minima de 10 (dez) dias das reunides;

VI — Receber as correspondéncias, projetos, dentincias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;
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VII — Coordenar as atividades da secretaria do CEP-FIEL, com organizagdo de banco de
dados, registro de deliberagdes, protocolo e outros;

VIII — Manter controle de prazos legais referentes aos processos em analise; e
IX — Demais atribui¢des pertinentes.

Se¢ao V
Atribui¢des dos membros do CEP-FIEL

Art. 15. Aos membros efetivos do CEP-FIEL, compete:

I — Estudar e revisar protocolos de pesquisa nos prazos estabelecidos das matérias que lhes
forem atribuidas;

IT — Comparecer as reunides, relatando a revisdo de projetos de pesquisa, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discusséo;

IIT — Requerer votag@o de matérias em regime de urgéncia;

IV — Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEP-FIEL;

V — Desempenhar atribui¢des que lhes forem conferidas;

VI - Justificar, expressamente, a auséncia de reunides do CEP-FIEL;

VII — Manter total sigilo das informagdes referentes aos processos apreciados.

VIII — Os membros do CEP-FIEL deverdo isentar-se da andlise e discussdo do caso, assim
como da tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa.

Secdo VI
Funcionamento do CEP-FIEL

Art. 16. O CEP-FIEL reunir-se-4 ordinariamente 08 (oito) vezes por ano, mensalmente de
mar¢o a junho e de agosto a novembro, e, extraordinariamente, por convocag¢do do plenario do
CAEPE-FIEL, por solicitagdo do coordenador, em caso de grande nimero de projetos submetidos a
apreciacdo, a fim de manter o prazo, normatizado pela Conep, de 30 dias para liberar parecer, ou em
decorréncia de requerimento de 04 (quatro) membros efetivos do CEP-FIEL, ou ainda para a
discussdo e deliberagdo de assuntos em carater de urgéncia. As reunides acontecem na sala do
Comité de Etica em Pesquisa das Faculdades Integradas Einstein de Limeira, em horario definido
pelo coordenador, de acordo com o numero de projetos de pesquisa que serdo apreciados naquela
reunido.
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Art. 17. O nimero méaximo de auséncias por ano, de qualquer membro do CEP-FIEL, ¢ de 3
(trés) reunides, nos termos descritos no artigo 9° deste regimento.

Paragrafo Unico. O controle de presenga dos membros em reunides ao longo do ano se fara
por meio de assinatura em lista de presenga e em Ata de reunido.

Art. 18. As reunides deliberativas se dardio segundo o modus operandi abaixo:

I- Verificagdo da presenga do Coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo
vice-coordenador.

II- Verificagdo de presenca dos membros titulares e existéncia de "quérum".
III- Votagdo e assinatura da Ata da reunido anterior.

IV- Comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

V- Leitura e despacho do expediente.

VI- Ordem do dia, incluindo leitura, discuss@o e votagdo dos pareceres.
VII- Organizagdo da pauta da proxima reunido.

VIII- Encerramento da sesséo.

Art. 19. As reunides serdo iniciadas e as decisdes deliberadas com a presenga minima de
mais da metade dos membros efetivos do CEP-FIEL.

Art. 20. As reunides serdo fechadas ao publico, ndo se admitindo observadores, nem os
pesquisadores envolvidos.

Art. 21. As deliberagdes do CEP-FIEL serdo tomadas em reunido do plenério, por voto de
mais da metade dos membros presentes. NU

Art. 22. Compete ao CEP-FIEL, apés analise, emitir parecer, no qual se apresente de forma
clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, no prazo maximo de 30 (trinta) dias. As
deliberagdes serdo consignadas em pareceres consubstanciados, assinados pelo(a) coordenador(a).

Art. 23. O relator que ndo puder estar presente a reunido, devera enviar seu relatorio por
escrito, para ser lido na reunido, pelo(a) secretéario(a) ou Coordenador.
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Art. 24. O CEP-FIEL podera contar com um consultor “ad hoc”, pessoas pertencentes ou
ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos necessdrios a correcdo do
protocolo.

Art. 25. A apreciagdo de cada matéria resultara em uma das seguintes deliberagdes:
I — Aprovado (quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execu¢ao);

IT — Com pendéncia (quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipotese 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. Se 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);

11T — Ndo aprovado (quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de ndo
aprovagdo, cabe recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 dias, sempre que algum
fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanélise);

IV — Arquivado (quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer);

V — Suspenso (quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa);

VI — Retirado (quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante carta comprobatoria de intengd@o e justificativa para a retirada do protocolo,
antes de sua avaliag@o ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado). '

Art. 26 — O CEP-FIEL funcionara para o atendimento aos pesquisadores e ao publico em
geral todos os dias da semana, das 08:00 as 11:30, exceto domingos e feriados, e,
excepcionalmente, com agendamento prévio, as quintas-feiras das 17:00 as 19:00 horas.

Capitulo III
Disposi¢des Gerais

Art. 27. O trabalho dos membros, coordenador(a), secretario(a) do CEP-FIEL ndo sera
remunerado, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentag@o. Serdo dispensados nos horarios de trabalho no CEP ou de outras obrigagdes nas
instituicdes e/ou organizagdes as quais prestam servigos, dado o caréter de relevancia publica da
funcdo.
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Art. 28. Os casos omissos e as duvidas, surgidas na aplicagdo do presente Regimento
Interno, serdo dirimidas pelo CEP-FIEL, reunida com a presenga de pelo menos 2/3 de seus
membros, e em grau de recurso pelo CAEPE-FIEL.

Art. 29. O presente Regimento Interno poderéd ser alterado mediante proposta de 2/3 dos
membros do CEP, e homologada pelo CAEPE-FIEL.

Art. 30. O Regimento Interno do CEP entra em vigor apds: Deliberagdo do CAEPE-FIEL,
aprovagdo do Diretor Geral da FIEL e oficializagdo do registro do CEP-FIEL junto a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa- CONEP, do Conselho Nacional de Saude- CNS, do Ministério da
Satde - MS. Data 29/03/2018.

§/

Prof. Dr. Dgniel Iwai Sakabe
Coordenador do CEP-FIEL

»r\
D } ’\A)? MIAIAMA '/%(( /Cw
"' Prof*R. Silvia Affonso Leite
Diretora Geral
Faculdades Integradas Einstein de Limeira
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