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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
CENTRO UNIVERSITARIO DA FUNDAGAO HERMINIO OMETTO

DISPOSICOES NORMATIVAS
Este Regimento Interno disciplina a constituicdo, as atribuicdes e o funcionamento do
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario Herminio Ometto (FHO), nos
termos do que dispde as Resolugdes CNS n? 466/2012, n® 510/16, n® 647/2020 e n?
706/2023 e em atendimento as disposi¢des gerais da Norma Operacional 001/2013,
além das demais normas vigentes que dispde sobre a organizacdo e funcionamento do
Sistema CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para a submissdo, avaliacdo e

acompanhamento da pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.

CAPITULO |
DO OBIJETO E SUAS FINALIDADES
Artigo 12 - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario Herminio
Ometto (FHO) é um érgao colegiado, interdisciplinar e multiprofissional, designado pela
Portaria n.°024/2024, de 02/08/2024, do Conselho Universitario da FHO e
regulamentado de acordo com as normas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), vinculada ao Conselho Nacional de Saude (CNS), no que diz respeito aos

aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos.

Paragrafo primeiro - O CEP da FHO se reporta a CONEP, responsdvel por implementar
as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,

guanto as fungdes consultivas, deliberativas, normativas e educativas.

Paragrafo segundo — O CEP da FHO instalado a Av. Maximiliano Baruto, n2 500. Jardim
Universitario — Bloco A - Piso Superior — Sala: Comité de Etica em Pesquisa (CEP), com
hordrio de atendimento presencial de terca das 12h20 as 17h30, quarta-feira das 7h30
as 11h20 e das 12h20 as 17h30 e sexta-feira das 7h30 as 11h20 e remoto, por e-mail e

aplicativo de mensagens, nos demais dias.
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Paragrafo terceiro — O CEP da FHO é responsavel pela avaliagdo ética de todos os
projetos de pesquisa que envolvam a participacao direta ou indireta de seres humanos,
e que estdo sob a responsabilidade dos pesquisadores da FHO e, quando designado pela

CONEP, de outras instituicdes de ensino e pesquisa.

Paragrafo quarto — Os projetos de pesquisa registrados deverdao atender aos
fundamentos éticos e cientificos, previstos nas normas emanadas pela CONEP/CNS e
neste regulamento, e somente poderdo ser iniciados mediante avaliagdo e aprovagao

do CEP.

Paragrafo quinto — O CEP da FHO tem por finalidade fazer cumprir as resolucdes
vigentes da CONEP/CNS estando pautada pelo respeito a dignidade humana e
autonomia, e pela protecao aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres
humanos, além de assegurar ao participante da pesquisa, a sua vontade em permanecer

ou desistir da mesma, por meio do consentimento livre e esclarecido.

Paragrafo sexto — O CEP da FHO emite os pareceres consubstanciados sobre os aspectos
éticos dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, fazendo cumprir os direitos
fundamentais dispostos na Declara¢ao Universal dos Direitos Humanos e a Declaragao

Interamericana de Direitos e Deveres Humanos.

Paragrafo sétimo — O CEP da FHO desempenha papel consultivo e educativo,
fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia e promovendo a capacitacdo
continuada de seus membros e de todos os profissionais da comunidade académica

envolvidos em pesquisas com seres humanos.

Artigo 22 - E vedada a realizac3o de pesquisa envolvendo seres humanos no ambito do
FHO sem a prévia apreciacdo, andlise e aprovacao pelo CEP da FHO e, quando se fizer

necessario, pela CONEP.
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Paragrafo primeiro — O CEP da FHO acompanhara todas as etapas da pesquisa, desde a
submissao do projeto junto a Plataforma Brasil, até a aprovacao final pelo colegiado ou

pela CONEP.

Paragrafo segundo — As normas previstas no regimento do CEP da FHO se aplicam a
todo projeto de pesquisa envolvendo seres humanos desenvolvida por pesquisadores
pertencentes a Instituicdo sede, no ambito de atividades de extensdo universitaria,
trabalhos de conclusao de curso e, demais programas, nos quais o centro universitario

estd envolvido.

Paragrafo terceiro — O CEP da FHO ndo reconhece projetos envolvendo seres humanos

desenvolvidos sem a apreciacdo e aprovacgao do colegiado.

Paragrafo quarto — O CEP da FHO podera analisar, quando se fizer necessario ou
designado pela CONEP, protocolos de pesquisa a serem realizados em outras
instituicoes que ndo tenham CEP constituido ou cujos projetos necessitam da apreciacdo
do CEP da instituicdo de origem (proponente) do pesquisador e da apreciacao do CEP da
instituicdo na qual serd realizada a pesquisa (coparticipante, responsavel pelo

recrutamento dos participantes ou coleta de dados).

CAPITULO Il

DAS COMPETENCIAS DO CEP
Artigo 32 - Compete ao CEP da FHO:
I. Fazer cumprir, no limite das suas atribui¢cdes, as normas da legislacdo nacional
envolvendo pesquisa com seres humanos.
Il. Apreciar todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos no ambito da FHO,
incluindo aqueles derivados da iniciativa e cooperacao de profissionais ndo vinculados a
instituicdo de ensino, sejam eles origindrios de outras instituicdes, assim como de
pesquisadores independentes, de modo a garantir e resguardar a integridade e direitos
dos participantes da pesquisa.
[ll. Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos submetidos ao

Comité, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisbes sobre a ética da
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pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos
dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas.
IV. Emitir pareceres fundamentados seguindo as diretrizes propostas pela CONEP e as
normas operacionais citadas abaixo:
a. O parecer consubstanciado deve ser registrado junto a Plataforma Brasil antes
da reunido, identificando com clareza o ensaio e documentos estudados.
b. O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva e detalhada, de forma a
subsidiar a decisdo da plendria e sua validagdo na Plataforma Brasil,
preferencialmente durante os trabalhos da reunido.
c. O parecer deve ser liberado em até 30 dias, somando-se mais 10 dias para
checagem documental, totalizando 40 dias, nos termos da Norma Operacional
001/2013.
d. Os pareceres consubstanciados serdo apresentados por seus relatores para
deliberacbes da plenaria, que definird pelo enquadramento dos protocolos em
anadlise conforme as categorias do Inciso V a seguir.
V. Enquadrar, apods a revisdo, cada protocolo em anadlise durante os trabalhos da reuniao
do Comité, em uma das seguintes categorias:
a. Aprovado: quando Comité considera o protocolo totalmente adequado para
execug¢ao;
b. Com pendéncia: quando o Comité recomenda revisdes, corre¢ées ou
complementacdes do protocolo de pesquisa, que deverdo ser respondidas em até
30 (trinta) dias pelos pesquisadores;
c. Nao Aprovado: quando o Comité considera que as questdes apresentadas no
protocolo ndo podem ser superadas via tramitacdo “com pendéncia”;
d. Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer ao Comité;
e. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j3 em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, sobretudo no que tange ao participante
da pesquisa;
f. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua

avaliacdo ética; nesse caso, o protocolo é considerado encerrado.
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VI. Deliberar sobre a aprovacao de emendas e extensdes, considerando que:
a. Emenda é qualquer proposta de modificagdo ao projeto original, identificando
a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas.
b. Extensao é a proposta de prorroga¢do ou continuidade da pesquisa com os
mesmos participantes recrutados, sem mudanca substantiva nos objetivos e na
metodologia do projeto original (Notificagao)
VIl. Manter, sob sua guarda confidencial, os projetos completos e demais documentos,
inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de cinco anos a contar do encerramento do
protocolo; a disposicdo das autoridades competentes.
VIIl. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios periddicos
digitais.
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, decidindo pela continuidade, modificagcdo ou suspensdo da pesquisa, devendo,
se necessario, adequar o termo de consentimento.
X. Receber, dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias ou
notificacdo sobre Eventos Adversos Sérios (EAS), assumindo, 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.
a. Caracterizam-se como EAS quaisquer ocorréncias médicas desfavoraveis que
resultem em:
i. Morte;
ii. Ameaca ou risco de vida;
iii. Hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente,
excetuando-se as cirurgias eletivas e as internagdes previstas no protocolo;
iv. Incapacidade persistente ou significativa;
v. Anomalia congénita ou defeito de nascimento;
vi. Ocorréncia médica significativa que, baseada em julgamento meédico
apropriado, pode prejudicar o paciente e/ou requerer interven¢cdo médica ou

cirdrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias supracitadas.
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Xl. Promover instauragao de sindicancia junto a direcdao da Instituicdo em casos de
quaisquer denuncias e irregularidades de natureza ética, sobretudo as que impliquem
em riscos aos participantes de pesquisa e, havendo comprovacdo, comunicar as
instancias competentes, a CONEP e, quando cabivel, ao Ministério Publico.

XIl. Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP.

Xlll. Acompanhar todas as mudangas da Plataforma Brasil executadas pelo Sistema
CONEP, transmitindo as mudancas a comunidade académica.

XIll. Encaminhar anualmente a CONEP/CNS/MS, relatério de atividades do CEP onde
deve indicar, qualitativamente, como ocorreu a dindmica de atuacdo do Comité entre
seus membros, bem como, junto a pesquisadores, participantes de pesquisa e
instituicdo mantenedora.

XIV. Devem ser enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada ano, apontando
os dados qualitativos das atividades dos ultimos 12 meses, conforme orientagdo da

pagina eletrénica da CONEP (Anexo | - Norma Operacional/MS/CNS N2 001/2013).

Paragrafo primeiro - Observado o disposto no inciso VIl deste artigo, apds o prazo de
cinco anos a que se refere o inciso, apenas as cartas de aprova¢dao dos projetos de

pesquisa permanecerdo sob a guarda do CEP da FHO.

Paragrafo segundo - No caso de projetos de pesquisa multicéntricos, o
encaminhamento do processo devera ser feito em conjunto por todos os participantes

e instituicdes.

CAPITULO Il
DA COMPOSIGAO E FUNCIONAMENTO DO CEP
SECAO | - DA COMPOSIGCAO
Artigo 42 - O CEP da FHO é composto por membros designados pela Reitoria da FHO por
meio de portaria especifica, respeitadas as recomendag¢des contidas na Norma

Operacional n2 001/2013 do CNS e Resolugdo CNS n2 647/2020.
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Paragrafo primeiro - O Comité é composto por, no minimo, quatorze membros, com
participacdo de homens e mulheres, sendo pelo menos dois representantes de

participantes de pesquisa (RPP).

Paragrafo segundo - Os RPPs serdo indicados por entidade de controle social, mediante

oficio de solicitagao, encaminhado pela coordenagao do CEP.

Paragrafo terceiro - O Comité tem carater multidisciplinar, ndo devendo mais que
metade de seus membros pertencer a mesma categoria profissional e, no minimo, 50%

dos conselheiros devera ter experiéncia comprovada em pesquisa com seres humanos.

Paragrafo quarto - Na recomposi¢cao do Comité, os membros substitutos deverao ser

avaliados e ratificados pelos demais integrantes para posterior designacao do Reitor.

Paragrafo quarto - Caso se verifique a necessidade, pelos integrantes do CEP, podera
ocorrer aindicacdo de consultores ad hoc, pertencentes ou ndo ao FHO, com a finalidade

de fornecer subsidios técnicos ao colegiado.

Artigo 52 - A duragao do mandato dos membros do Comité serd de quatro anos, sendo

permitida reconducoes.

Paragrafo unico — Os RPPs terdo mandato de trés anos, podendo haver reconducdes
desde que ndo haja oposicdo da entidade que os indicou e disponibilidade dos

participantes.

SECAO Il - DO FUNCIONAMENTO
Artigo 62 - Para o cumprimento das atribuicdes do CEP, a FHO serd responsavel por
nomear secretdrio administrativo, espaco fisico exclusivo, equipamento de informatica
com acesso a internet, nUmero de telefone e ramal exclusivo, e-mail institucional,

mobiliario, material de consumo e arquivo para o adequado funcionamento do érgao.
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Artigo 72 - O Comité funcionard com a presenca da maioria absoluta dos seus membros

em suas deliberagdes, ressalvados os casos expressos neste Regimento, serdao tomadas

por maioria simples (50% mais um) dos votos dos presentes.

Paragrafo unico - Fica estabelecido o quérum de 50% mais um (maioria absoluta) do

Comité para a instalagao das reunides.

Artigo 82 - As reunides ordindrias do CEP ocorrem dez vezes ao ano, mensalmente,

mediante convocacdo prévia de todos os membros efetivos.

Paragrafo primeiro - Reunides extraordindrias poderdo ser convocadas pelo
Coordenador ou por solicitacdo da maioria simples (50% mais um) dos membros efetivos

do CEP.

Paragrafo segundo - Durante as reunides, que podem ocorrer de forma presencial ou
remota, é lavrada ata pelo secretdrio administrativo, na qual deve constar a data e
hordrio de inicio e término da reunido, as delibera¢des da plenaria, o registro nominal

dos presentes e as justificativas das auséncias.

Paragrafo terceiro - A ata é disponibilizada a todos os membros do CEP presentes e

deverad ser assinada no prazo de até 30 (trinta) dias.

Paragrafo quarto - As reunides ordinarias ou extraordindrias do Comité sao fechadas e

ndo sera permitida a participacdo de qualquer participante externo aos trabalhos.

Paragrafo quinto — No caso de ocorréncia de greve, recesso ndo programado ou outro
evento de natureza excepcional, o CEP, com apoio da FHO, informara:

a. A CONEP por meio do e-mail institucional (conep.cep@saude.gov.br).

b. A comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
quanto a situagdo, informando se havera interrupgao temporaria da tramitagao

dos protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada.
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c. Aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de
duragao 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 de paralizagao.

Artigo 92 - Os membros do Comité ndo poderdo ser remunerados no desempenho de

suas tarefas.

Paragrafo primeiro — Eventuais despesas com transporte, hospedagem e alimentacao
realizadas pelos membros do CEP no cumprimento de suas atribuicdes serao

ressarcidas pela FHO.

Paragrafo segundo — Os membros do CEP que atuam profissionalmente na FHO serao
dispensados de suas atribui¢cdes, quando houver necessidade, para participacdo das

reunides ordinarias e/ou extraordinarias previamente agendadas.

Paragrafo terceiro — Os relatores do Comité, bem como os consultor(es) ad hoc, ndo

serdo identificados sob nenhuma circunstancia.

Artigo 10 - O CEP da FHO fomentara a capacitacdo de seus membros de forma continua,
especialmente no inicio do mandato por meio de seminarios, encontros e outros

eventos.

Artigo 11 - Os membros do Comité que faltarem a trés reunides consecutivas, sem
justificativa, ou a trés reunides ao longo do ano, com justificativa, serdao excluidos e a
sua substituicdo se dara por outro indicado da mesma darea, nos termos do paragrafo

terceiro do artigo 49.

Paragrafo primeiro — No caso de RPPs, as faltas devem ser informadas a instituicdo que
o indicou; no caso de faltas a 3 (trés) reunides consecutivas, sem justificativa, sera

realizado seu desligamento e solicitagao de indicagao de novo representante.
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Paragrafo segundo — Cabe ao CEP comunicar a CONEP as situa¢des de vacancia ou
afastamento de membros e encaminhar as substituicdes efetivadas, justificando-as,

conforme a Norma Operacional n2 001/13.

Artigo 12 - Aos membros do CEP tem total independéncia na tomada das decisdes
inerentes ao exercicio da sua fun¢do, devendo manter sob carater confidencial as
informacdes recebidas.

Paragrafo primeiro — O(s) membro(s) do Comité devera(dao) se abster na tomada de

decisdo quando houver interesse pessoal, direto ou indireto, na pesquisa.

Paragrafo segundo — E vedado, tanto aos conselheiros, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no

exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Artigo 13 - E vedada a presenca, nas reunides do Comité, de pessoa diretamente
envolvida em projeto de pesquisa sob analise, salvo se for expressamente convocada

para prestar esclarecimentos.

Artigo 14 - Os protocolos analisados pelo Comité receberdao uma das seguintes
categorias conforme a Norma Operacional n? 001/2013 do CNS: aprovado, com

pendéncia, ndo aprovado, arquivado, suspenso ou retirado.

Artigo 15 - Sempre que necessario, o Comité recorrerd, por decisdo do plenario, a
consultor(es) ad hoc, ao(s) qual(is) se aplica(m), no exercicio da funcdo aqui

especificada, todas as condicdes previstas neste Regimento.

Paragrafo unico - Sempre que necessario e em projetos que envolvam grupos
vulneraveis, poderd ser convidado, para participar da analise do projeto, um consultor

ad hoc representante da(s) comunidade(s) ou coletividade(s) envolvida(s).
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Artigo 16 - E preservado o sigilo das informagdes recebidas pelos membros do Comité,
bem como pelo pessoal administrativo a ele vinculado, mesmo apds o término de seus

mandatos ou a desvinculacdo de cargos.

Artigo 17 - O pesquisador responsavel por projeto de pesquisa aprovado pelo Comité
devera manter, em arquivo fisico ou digital, todos os documentos e dados a eles

relacionados, inclusive o registro da destinacdo dos residuos gerados.

Paragrafo primeiro — Os documentos a que se refere o caput deste artigo deverao ficar
a disposicdo do Comité pelo prazo de cinco anos, contados a partir do término do

projeto.

Paragrafo segundo — A interrupgao ou a ndo publicacdo dos resultados do projeto de
pesquisa devera ser justificada ao Comité, por meio da Plataforma Brasil, via notificacdo,

no formato apropriado.

Artigo 18 - Visando desempenhar o seu papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia, o CEP desenvolvera as seguintes acoes:
I. Utilizar meio eletrénico (pagina eletronica) para divulgar normas e
bibliografia atualizada sobre o tema.
Il. Por meio de sua Coordenacdo, promover troca de experiéncias com 0s
membros de outros Comités.
lll. Fomentar programas de capacitacdo dos membros do Comité e da
comunidade académica.
lll. Fomentar programas para promoc¢do da educacdo em ética em pesquisa

envolvendo seres humanos junto a comunidade académica.

Artigo 19 - O atendimento do Comité ao publico em geral e aos pesquisadores se dara

por e-mail (cep@fho.edu.br), por telefone, aplicativo de mensagens ou

presencialmente.
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CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS
SEGAO | - DA COORDENAGAO E DO SECRETARIO EXECUTIVO
Artigo 20 - O Comité sera dirigido por um Coordenador e terd apoio de um secretario
executivos, todos membros pertencentes ao quadro da FHO, designados pela Reitoria

para um mandato de quatro anos, permitida recondugdes.

Paragrafo unico - O Coordenador e o secretario executivo deverdao ser novamente

designados pela Reitoria em instrumento especifico em cada mandato.

Artigo 22 - Ao Coordenador compete:

I. Assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/CNS/MS conforme legislacdo
vigente;

Il. Tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados;

lll. Providenciar a sua distribuicdo, em cada reunido, dos projetos em esquema de
rodizio entre os relatores;

IV. Zelar pelo cumprimento dos prazos previstos;

V. Tomar ciéncia do resultado dos pareceres dos conselheiros;

VI. Convocar as reunioes;

VII. Presidir as reunides;

VIII. Distribuir para os relatores os Projetos de Pesquisa ou demais documentos
encaminhados ao Comité;

IX. Moderar discussoes, identificando opinides antagonicas;

X. Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberacdo em reunido seguinte;

XI. Supervisionar a administracao do Comité;

XIl. Cumprir e fazer cumprir as deliberacdes do Comité;

XIll. Notificar e encaminhar a instancia competente a recomposicdo de membros do
Comité;

XIV. Formalizar o desligamento por solicitagao ou por término de mandato de membro

do Comité;
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XV. Supervisionar e acompanhar a elaboracdo dos relatdérios administrativos
demandados pela CONEP;
XVI. Representar o Comité na FHO e fora dela;

XVII. Indicar membro do Comité para representar o 6rgao na FHO e fora dela, quando

da impossibilidade de comparecimento.

Artigo 23 - E da competéncia do secretdrio executivo:

I. Atender aos pesquisadores e outros interlocutores e expor o modus operandi, quais
protocolos serdo apreciados pelo CEP e quais, apds a apreciacdao do Comité, deverdo ser
encaminhados a CONEP, os fluxos, os prazos, disponibilizando as resolu¢des e impressos
necessarios;

Il. Promover relacdo transparente, objetiva e acolhedora;

[ll. Receber protocolos de pesquisa adequadamente elaborados, conforme legislagao
vigente e normas complementares para as areas tematicas especiais e encaminha-los
para deliberagdo da coordenacao;

IV. Verificar se o protocolo de pesquisa estd completo, fazendo uso da lista de checagem,
o formuldrio Documentos necessarios para anadlise de projeto de pesquisa, elaborado
pela CONEP, marcando os itens correspondentes aos documentos apresentados, e
acompanhamento por meio do sistema de gestao interna de projetos;

V. N3o receber protocolos incompletos, excecdo feita ao documento de aprovacido do
CEP da instituicdo de origem, quando as avaliacbes dos protocolos sdo feitas
simultaneamente - nesses casos os protocolos podem ser aceitos e avaliados, ficando o
inicio da pesquisa condicionado a apresentacdo da aprovac¢ao na instituicdo de origem;
VI. Protocolar o documento recebido para seguranga do pesquisador e do CEP da FHO;
VII. A partir da indicacdo do Coordenador, enviar para um ou mais relatores para
apreciacdo em até quinze dias da data da reunido ordindria sendo envolvidos neste
processo exclusivamente relatores do CEP da FHO;

VIII. Receber as correspondéncias, denuncias ou outras matérias, emendas e extensodes
de projetos em andamento dando os devidos encaminhamentos;

IX. Registrar a participagao de membro ad hoc, quando houver, na analise ética dos

protocolos;
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X. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que
devem ser examinados nas reunides do CEP da FHO;
Xl. Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memoria das
reunioes;
Xll. Coordenar as atividades de secretariado como organizacdo de banco de dados,
registro de deliberagdes, protocolos e outros;
XIll. Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
XIV. Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros ata, de protocolo, de registro
de atas e de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;
XV. Elaborar relatério anual das atividades do CEP da FHO a ser encaminhado a
CONEP/CNS/MS;
XVI. Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdao das sessdes
extraordinarias; distribuir aos conselheiros a pauta das reunides;
XVII. Arquivar documentos referentes aos protocolos de pesquisa (protocolo de
pesquisa completo, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, curriculos dos
pesquisadores, termos de compromisso da Instituicdo, pareceres emitidos pelos
membros do CEP, consultores ad hoc e todos os pareceres emanados do Comité,
adendos e modificacbes do protocolo de pesquisa assim como do TCLE,
correspondéncias enviadas e recebidas referente ao projeto de pesquisa, além dos
relatdrios de andamento, relatdrio final e publicacdo de resultados, quando disponivel,
durante um periodo minimo de cinco anos apds o encerramento do estudo;
XVIII. Liberar o parecer Consubstanciado final ao pesquisador, num prazo maximo de 30
(trinta) dias apds o recebimento do protocolo de pesquisa;
a. O parecer consubstanciado identificara pontos criticos do projeto, analisard
riscos, beneficios e equidade em sua distribuicdo, equidade no recrutamento de
participantes da pesquisa e respeito a sua autonomia;
b. O parecer consubstanciado também esclarecera a necessidade de apresentacdo
de relatérios parciais e finais, explicitando datas previstas, a notificacdo de
eventos adversos e de eventuais emendas ou modificagcGes no protocolo, para

apreciacao do CEP;
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c. Nos casos previstos nas normas, citard o encaminhamento a CONEP/CNS/MS e
explicitara que a pesquisa s6 podera ser iniciada apds o recebimento da aprovagao
deste Comité.

XIX. Gerir a documentagao do Comité;

XX. Gerir as informacdes divulgadas em pdgina eletronica do Comité e garantir a

execucado das atualizagBes, sempre que for necessaria.

SEGAO Il - DO COLEGIADO E SEUS MEMBROS

Artigo 24 - E da competéncia do Colegiado:
I. Assessorar o pesquisador nas suas duvidas, sugerindo determinados pontos a serem
ressaltados no corpo do projeto (e.g. retorno de beneficios para a comunidade
pesquisada, incorporacao de novas tecnologias e forma de assegurar continuidade de
tratamentos, analise de riscos e beneficios, justificativa de uso de placebo etc.);
Il. Estudar uma questdo ou analisar um protocolo de pesquisa nos prazos estabelecidos
e apresentar um relatério que permita ampla discussdo dos aspectos éticos e
metodolégicos envolvidos e uma tomada de decisdo pelo colegiado, nos prazos
estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo Coordenador;
lll. Comparecer as reunides relatando projetos de pesquisa, proferindo voto ou
pareceres e manifestando-se a respeito de matérias em discussao;
IV. Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;
V. Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e registro
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;
VI. Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP da FHO;
VIIl. Desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador; apresentar proposicées sobre
guestdes atinentes ao Comité;
VIIl. Manter o sigilo das informacoes referentes aos processos apreciados;
IX. Participar das atividades de educacdo continuada com o tema de ética em pesquisa

promovidas pelo CEP em parceria com a FHO.

Paragrafo primeiro — E vedado aos membros do CEP exercer atividades nas quais

interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
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exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP, em conformidade a legislacdo

vigente.

Paragrafo segundo — O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de

pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Artigo 25 - E da competéncia do conselheiro-relator:

I. Apresentar ao Colegiado o protocolo, de tal forma que os pontos descritos pelo
pesquisador sejam colocados fielmente, evitando interferéncias;

Il. Realgar pontos positivos no protocolo de pesquisa e justifica-los;

Ill. Apontar falhas éticas no protocolo de pesquisa e as razdes pelas quais sdo
consideradas falhas;

IV. Facilitar a discussdo do Comité sobre méritos éticos do projeto de pesquisa em pauta;
V. Ajudar o CEP da FHO a aprovar ou desautorizar a pesquisa proposta, fundamentando
esta decisdo em critérios éticos e nas normas contidas nas resolucdes do CNS e outros
documentos, se for o caso;

VI. Cumprir sua dupla tarefa: a tarefa técnica de ler o projeto e elaborar o parecer e a
tarefa de refletir sobre os valores e contra valores éticos;

VII. Realizar parecer na Plataforma Brasil, o qual é resultado de elaborar seu parecer
para ser avaliado na reunido ordindria do Comité em que o respectivo protocolo de
pesquisa sera apresentado;

VIII. Atender as recomendacdes do Colegiado no parecer a ser liberado.

Artigo 26 - E da competéncia do consultor ad hoc:

I. Ajudar a garantir o pluralismo do CEP da FHO;

Il. Garantir a competéncia técnica ou especializada, seguindo a legislacdo vigente;

lll. Promover justica e a equidade na tomada de decisdes, seguindo as normas do
CEONEP/CNS;

IV. Emitir sua analise e documenta-la em ATA por meio de relatério especialmente

redigido, datado e assinado.

Av. Dr. Maximiliano Baruto,500. 1d. Universitario
Araras/SP - CEP: 13607-339 www.uniararas.br



FUNDACAO
HERMINIO OMETTO

FHO-

CAPITULO V

DA AVALIACAO DOS PROTOCOLOS
Artigo 27- Quanto a avaliacdo de protocolos de pesquisa:
I. O protocolo de pesquisa devera ser submetido ao CEP da FHO por meio da Plataforma
Brasil;
Il. Em caso de projeto de pesquisa de area tematica especial, devera ser submetido
também para avaliacdo e aprovacdo da CONEP/CNS/MS;
[ll. A forma para submissdao dos documentos referente ao protocolo de pesquisa deve
ser realizada junto a Plataforma Brasil atendendo as exigéncias contidas nas normas
vigentes da CONEP/CNS e orientagGes publicadas pelo CEP da FHO em sua pagina oficial
na Internet;

IV. Apresentar os documentos especificos exigidos pelas rotinas administrativas da FHO.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICGES TRANSITORIAS
Artigo 28 - Os mandatos dos atuais membros ndo se extinguem com a aprovacao deste

Regimento.

CAPiTULO VII
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Artigo 29 - O presente Regimento poderd ser modificado pelo CEP em reunido
expressamente convocada para esse fim, exigindo-se, para cada alteragdo proposta,
aprovacdo de 2/3 (dois tergcos) dos membros do Colegiado.

Artigo 30 - Os casos omissos no presente Regimento serdo dirimidos pelo Comité, pelo
voto de, no minimo, 2/3 (dois tercos) dos seus membros e pelas instancias pertinentes
a FHO.

Artigo 31 - N3o ha cobranca de taxas por parte deste CEP para apreciacdo e emissdo de

pareceres.

O presente Regimento entra em vigor na data de sua aprovagdo pelo CEP, ratificado pelo Conselho
Universitario (CONSU) da FHO, conforme atas assinadas, e aprovacdo pelo CONEP/CNS.
Araras, 07 de agosto de 2024.
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Regimento aprovado pelos membros presentes na 1192 Reunido Ordinaria do Comité

de Etica em Pesquisa do Centro Universitdrio da Fundagdo Herminio Ometto - FHO,

realizada aos sete dias de agosto de dois mil e vinte e quatro.

Dra Miriam Magalhaes de Oliveira Levada

Dra. Ana Paula Basqueira

Dr. Antonio Francisco Peripato Filho
Dr. Carlos Miranda Awano

Dr. Claudio Augusto Ferreira Di Marco
Dra. Cristina Aparecida Veloso Guedes
Dra. Flavia de Mendonca Ribeiro

Dr. Felipe Furlan Soriano

Dra. Giovana Renata Gouvea Deserti
Dra. Heloisa Cristina Valdrighi

Me Paula Lumy da Silva

Dra. Patricia Rafaela dos Santos
Senhora Rosa Maria Scanavini

Senhora Leila Carla Rodrigues Caetano
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