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COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

REGIMENTO INTERNO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO PECEGE — CEP PECEGE

O Instituto de Pesquisas e Educacdao Continuada em Economia e Gestdo de Empresas- Pecege-
adota as medidas necessérias para o funcionamento de seu Comité de Etica em Pesquisa com
seres humanos (CEP-Pecege), de acordo com as normas da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa do Conselho Nacional de Saude e do Ministério da Saude- Conep/CNS/MS, em
especial as Resolucdes do CNS n° 466/2012, CNS n° 510/2016 e a Norma Operacional n°
001/2013.

CAPITULO |
DA NATUREZA E DOS OBJETIVOS

Art. 1°- O comité de ética em pesquisa com seres humanos é um oérgdo colegiado
interdisciplinar, de natureza técnico-cientifica, que tem a atribuicdio de exercer atos
deliberativos, consultivos e normativos no plano institucional relacionados exclusivamente com
a qualidade ética das pesquisas envolvendo seres humanos.

§ 1° — O CEP-Pecege devera atuar de forma independente e de acordo com as diretrizes
éticas estabelecidas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional
de Saude e do Ministério da Saude- Conep/CNS/MS, em especial as Resolugcdes do CNS
n° 466/2012, CNS n° 510/2016 e a Norma Operacional n°® 001/2013.

§ 29- Os membros do CEP-Pecege tém total independéncia de a¢do no exercicio de suas
fungdes no Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informacdes as quais tem
acesso

§ 3°- O principal objetivo do CEP-Pecege é garantir a prote¢cdo dos participantes da
pesquisa, tornando-se corresponsavel por ela apds a aprovagdo do protocolo de pesquisa,
além de ponderar sobre a repercussdo das iniciativas de pesquisa no bem-estar e na
dignidade das populagdes estudadas, sempre de acordo com as diretrizes éticas nacionais
da Conep/CNS/MS e as diretrizes éticas internacionais das quais o Brasil seja signatario.

§ 42- Ao CEP-Pecege compete avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos
principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia, visando defender os interesses dos participantes de pesquisa e da comunidade
cientifica em sua integridade e dignidade e contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos.

§ 5°- O CEP-Pecege adotard estratégias educacionais e implementard iniciativas de
difusdo da ética na pesquisa com seres humanos e dos principios da Bioética.
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Art. 2°- Todas as pesquisas, trabalhos académicos, de graduacdo e pds-graduacao, e producdo
cientifica que envolvam direta ou indiretamente seres humanos, realizados pelos colaboradores
do Pecege ou em seu nome deverdo ser submetidos ao CEP-Pecege para a avaliacdo de sua
gualidade ética.

§19- Os pesquisadores deverdo respeitar as diretrizes éticas nacionais e internacionais
aplicaveis, sendo que o inicio das atividades de pesquisa esta condicionado a emissdo do
parecer de aprovado pelo CEP-Pecege.

§ 29- A conducdo de pesquisas que se enquadrem dentro dos parametros das Resolucdes
466 e 510 do Conselho Nacional de Salde, por parte de funciondrios, colaboradores,
académicos ou em nome do Pecege, sem a devida analise e apreciacdo do CEP-Pecege,
sera tratada como falta disciplinar grave do orientador, no caso dos cursos de graduacao
e do aluno, no caso dos cursos de pds-graduacdo e estara sujeita as sancdes deliberadas
pelo Conselho de Administracdo do Pecege.

§ 39- O CEP-Pecege ndo recebe ou analisa pesquisas envolvendo animais.

Art. 3°- Ao CEP-Pecege compete a regulamentacdo, a analise e o acompanhamento das
pesquisas com seres humanos conduzidas nas dependéncias do Pecege, das pesquisas
conduzidas pelos colaboradores, pelos alunos e pelos membros da comunidade do Pecege em
instituicdes coparticipantes e das pesquisas nas quais o Pecege figurar como instituicdo
coparticipante.

Art. 4°- O CEP-Pecege recebera, avaliard e emitird pareceres consubstanciados sobre os
protocolos de pesquisa fazendo uso das ferramentas e plataformas digitais desenvolvidas e
adotadas pela Conep/CNS/MS.
§ 19- O CEP-Pecege adotara e seguira os prazos estabelecidos pelas diretrizes da Conep.
§ 29- Os prazos de checagem documental, tramitacdo, andlise e emissdo de pareceres

consubstanciados adotados estdo descritos neste Regimento Interno.

CAPITULOII
DA COMPOSICAO E DO MANDATO

Art. 5°- O colegiado do CEP-Pecege sera constituido por 10 (dez) vagas para membros titulares
e 6 (seis) vagas para membros suplentes, totalizando 16 (dezesseis) membros, incluido nesse
total, pelo menos, 2 (dois) representantes de participantes de pesquisa.
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§ 1°—Entre os membros do CEP-Pecege devera possuir, no minimo, 2 (dois) dois membros
representantes de participantes de pesquisa respeitando-se a proporcionalidade pelo
numero de membros, estipulada pela Resolucdo n? 647, de 12 de outubro de 2020.

Art. 6°- A composicdo do CEP-Pecege deverd respeitar e privilegiar a multidisciplinaridade e a
proporcionalidade de género, de maneira que seja observada, durante o processo de selecdo
dos membros do colegiado, a distribuicdo equanime entre os géneros e as diversas areas do
conhecimento, impedindo que integrantes de uma determinada area do conhecimento
concentrem mais da metade das cadeiras do colegiado, de acordo com o item 2.2 B, da Norma
Operacional n2 001/2013.

§ 1°- Os membros do colegiado do CEP-Pecege deverdo ter experiéncia em pesquisa,
sendo que a metade dos membros devera ter essa experiéncia comprovada em seu
curriculo académico.

§ 2°- A comprovacdo da experiéncia em pesquisa podera ser fundamentada na producdo
cientifica, na apresentacdo do titulo de doutorado ou em ambos.

§32- A exigéncia dos paragrafos anteriores ndo se aplica aos ocupantes da cadeira de
representante de participantes de pesquisa, embora deva ser estimulado seu
envolvimento com a pesquisa cientifica e com o aprimoramento académico.

§ 4°- Em funcdo de seu interesse e necessidade, o CEP-Pecege poderd convocar
consultores ad hoc com a finalidade de obter subsidios cientificos para andlise de
protocolos de pesquisa especificos. O nome do consultor deverd ser aprovado pela
maioria simples do colegiado.

Art. 7°- Em consonancia com o item VII.6 da Resolu¢do CNS n°466/12, os membros ndo poderao
ser remunerados para exercer a atividade especifica e exclusiva de membros do CEP-Pecege.

§ 1°- Os membros externos do colegiado do CEP-Pecege serdo ressarcidos dos custos
decorrentes de sua participacao nas reunides e atividades do colegiado.

§ 2°- Os membros do colegiado do CEP-Pecege poderao utilizar parte de sua carga horaria
destinada a outras atividades que mantenham no Pecege para as reunides e atividades
do colegiado.

§ 32- Aos membros do colegiado do CEP-Pecege é imprescindivel que sejam dispensados,
nos horarios de seu trabalho no CEP, ou na CONEP, de outras obrigacGes nas instituicbes
e/ou organizacGes as quais prestam servigo, dado o cardter de relevdncia publica da
funcdo.

§ 3°- O tempo de participacao no colegiado do CEP-Pecege serd considerado como item
de avaliacdo nos processos de progressao de carreira ou de selecdo interna.
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Art. 8°- O mandato dos membros do CEP-Pecege sera de 3 (trés) anos, sendo permitidas
recondugdes, conforme o previsto na Resolucdo CNS n2 370/2007.

Paragrafo unico- O inicio dos mandatos dos membros sera considerado a partir da data
da assinatura do ato de designacdo dos membros do CEP-Pecege, publicado pela
Presidéncia do Pecege.

Art. 9°- O processo de renovacdo dos membros titulares e suplentes sera iniciado 90 (noventa)
dias antes do término do mandato vigente dos membros do colegiado do CEP- Pecege, a
presidéncia do Pecege, em nome de seu Conselho de Administracdo, abrird um processo de
consulta a comunidade académica do Pecege e acolherd as indicacdes dos nomes dos
interessados em ingressar no colegiado do CEP-Pecege.

§ 12- Os membros com mandato vigente e que desejarem ser reconduzidos para um novo
triénio também deverdo apresentar seus nomes.

§29- Serdao permitidas até 5 recondugdes consecutivas ou ndo, para um novo triénio,
incluindo o representante de participante de pesquisa.

§ 39- A assiduidade nas reunides do CEP-Pecege, com uma frequéncia minima de 75% do
total de reunies realizadas no ultimo ano do seu mandato, sera exigida do membro
postulante a reconducdo.

§ 42- A presidéncia do Pecege, em nome de seu Conselho de Administracdo, abrird um
processo de consulta a comunidade académica do Pecege e acolhera as indicages dos
nomes dos interessados em ingressar no colegiado do CEP-Pecege sempre que a
administracdo do CEP-Pecege solicitar a reposicdo de um ou mais membros que tenham
desistido da vaga ou tenham sido desligados.

Art. 10- Os membros do CEP-Pecege exercerdo seus mandatos com total independéncia,
porém, o direito ao exercicio do mandato estd condicionado ao cumprimento dos critérios
imparcialidade na execugdo das analises éticas, probidade nas avaliacdes e de respeito as
diretrizes éticas vigentes.

§ 1°- Extingue-se o mandato do membro que apresentar renlncia expressa e por escrito.

§ 2°- Extingue-se 0 mandato do membro que ndao comparecer a 3 (trés) reunides
consecutivas sem apresentar justificativa para essas auséncias.

§ 3°- O membro titular, quando impedido de comparecer, deve comunicar a secretaria do
comité em tempo habil.

CAPITULO IlI
DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA E FUNCIONAMENTO
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Art. 11- O CEP-Pecege estd vinculado e instalado nas dependéncias do Pecege, que conta com
a infraestrutura fisica e os recursos humanos necessarios para seu funcionamento.

§ 1°- O CEP-Pecege esta localizado em sala prépria, na Rua Alexandre Herculano n2 120,
Bloco B, 1° andar, sala 13, Bairro Vila Monteiro, na cidade de Piracicaba, SP.

§ 2°- O CEP-Pecege conta com funciondrio administrativo exclusivo, contratado pelo
Pecege, para cuidar das funcGes da secretaria do comité de ética em pesquisa.

§ 3°- O hordrio de funcionamento e atendimento do CEP-Pecege sera de segunda a sexta-
feira, das 9h as 11h e das 14h as 17h, com fechamento para o almoco.

§ 4°- O calendario das reunides ordinarias sera decidido na primeira reunido de cada ano
e serd amplamente divulgado.

§ 5°- O CEP-Pecege divulgard a comunidade académica e aos participantes da pesquisa,
junto com o calenddrio anual, o periodo de duracdo e as datas de inicio e término do
recesso institucional.

§ 6°- Pesquisadores, integrantes da comunidade académica do Pecege ou publico em
geral que demandem uma reunido com a coordenacao, deverdo agendar data e horario
com a secretaria do CEP-Pecege, pelo e-mail do CEP-Pecege.

§ 7°- Em caso de greve ou recesso institucional, a coordenagdo do CEP-Pecege assumira
a responsabilidade de estabelecer, em conjunto com a presidéncia do Pecege e as
liderancas sindicais, um regime de atendimento emergencial, que sera amplamente
divulgado. Serdo emitidos comunicados a comunidade e as instancias académicas o
impacto do evento nos prazos de tramitacdo e nas rotinas do CEP-Pecege.

§ 89- Os participantes da pesquisa e 0s seus representantes serdo informados sobre a
duracdo provavel da paralisacdo e sobre as formas de contato com a Conep, de forma que
as acdes e as providéncias adotadas pela coordenagdo do CEP-Pecege serdo regularmente
comunicadas a Conep.

Art. 12- A administracdo direta do CEP-Pecege sera responsabilidade da sua coordenacéo.

§ 1°- A coordenacdo do CEP-Pecege serd composta por um(a) coordenador(a) e um(a)
coordenador(a) adjunto.

§ 2°- A coordenacdo do CEP-Pecege serd escolhida e eleita pelos membros do colegiado
na assembleia de fundacdo do comité.
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§ 3°- A ata de fundacdo do CEP-Pecege devera descrever a dindmica adotada para a
selecdo e para a eleicdo do(a) coordenador(a) e do(a) coordenador(a) adjunto.

§ 4°- O mandato da coordenagdo tera a duracdo de trés anos, com a possibilidade de
reconducBes mediante novo processo eleitoral.

§ 5°- Apds a eleicdo, os nomes dos ocupantes da coordenacdo deverdo ser encaminhados
para a presidéncia do Pecege, que ird publicar documento oficializando essa nomeacao.

Art. 13 — As reuniGes do CEP-Pecege serdo mantidas com, no minimo, regularidade mensal.

§ 12 O CEP-Pecege reunir-se-a ordinariamente uma vez por més

§ 22 O CEP-Pecege reunir-se-a extraordinariamente quando convocado pela coordenagdo
ou a pelo requerimento da maioria de seus membros.

§ 3° — A reunido do CEP-Pecege instalar-se-a e deliberara com a presenca da maioria
absoluta de seus membros titulares (a metade e mais um membro (50% + 1),
considerando o numero total dos membros titulares do comité), devendo ser verificado
0 quérum em cada sessdo, antes de qualquer votacdo e serd dirigida pelo seu
coordenador ou, na sua auséncia, pelo coordenador adjunto ou um membro do CEP-
Pecege designado pelo coordenador.

§ 4°- O controle da presenca dos membros sera realizado por meio de lista de presenca.
§ 59- A lista de presenca deverd ser assinada e anexada a ata da reunido.

§ 69- Na ata, devera constar, ainda, o nome dos presentes, dos ausentes e dos membros
gue justificaram a auséncia.

§ 7°- As votacdes serdo nominais e as deliberacBes serdo tomadas por maioria simples
dos presentes.

§ 8°- As deliberagBes tomadas ad referendum deverdo ser encaminhadas ao colegiado
CEP-Pecege, na primeira sessdo seguinte, para deliberacdo, desde que a matéria tenha
sido apreciada ao menos uma vez pelo comité.

§ 9°- E facultado & coordenacdo e aos membros do comité solicitar reexame de qualquer
decisdo lavrada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacdo técnica
ou de outra natureza.

§ 10- A sequéncia das reunides do CEP-Pecege serd a seguinte:

|.  verificacdo de presenca e existéncia de quérum;
[l.  abertura dos trabalhos pela coordenacao;
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lll.  votacdo da ata da reunido anterior;
IV.  comunicacdes breves;
V.  pauta do dia compreendendo leitura, discussdao e votacdo dos pareceres.

Art. 14- A pauta do dia serd organizada com os protocolos de pesquisa apresentados para
discussdo, dispostos em ordem cronoldgica (com a data da submissdo mais antiga para a mais
recente), acompanhados dos pareceres dos respectivos relatores.

Pardgrafo Unico- A pauta do dia serd comunicada previamente a todos os membros, com
antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis para as reunides ordinarias e de 24 (vinte e
quatro) horas para extraordinarias.

Art. 15- Ap0ds a leitura do parecer do relator, a coordenacdo deverd submeté-lo a discussao,
dando a palavra aos membros.

§ 1°- O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em
exame, podera pedir vistas do protocolo, propor diligéncias ou adiamento da discussao
da votacdo.

§ 2°- O prazo de vistas serd dado pela data da reunido ordinaria subsequente.

§ 3°- Apds entrar em pauta, a matéria devera ser votada, obrigatoriamente, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias ou na reunido ordindria subsequente, prevalecendo o que
ocorrer primeiro.

Art. 16- Apds o encerramento das discusses, o assunto serd submetido a votagdo, o parecer
final do colegiado serd lavrado e serd encaminhado pela coordenacdo ao pesquisador
responsavel pelo protocolo.

Art. 17- O CEP-Pecege, observadas as resolucdes e normas operacionais vigentes, estabelecerd
normas complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Art. 18- Fica a critério do CEP, optar pela realizagdo das reunides do Colegiado em modalidade
virtual, total ou parcial, conforme a sua necessidade.

§192- Assim como nas reunides presenciais, nas reunides virtuais, serdo tomadas todas as
precaucdes, para garantir a privacidade, o sigilo e a confidencialidade.

§29 - Caracteriza-se a privacidade quando, os membros participantes das reunides,
mantém-se em ambiente restrito, a fim de evitar eventual acompanhamento das reunides

por pessoas alheias ao Sistema CEP/Conep.

§32- O CEP-Pecege pode optar pela gravacdo das reunides do Colegiado, quando
necessario, por decisdo da maioria absoluta de seus membros titulares (a metade e mais

Pagina7 de 13



CEP @

COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Parque Tecnoldgico

Rua Cezira Giovanoni Moretti, 580
Santa Rosa, Piracicaba — SP

CEP: 13.414-157

1° Andar

(19) 2660-3202

cep@pecege.com

um membro (50% + 1), considerando o nimero total dos membros titulares do comité),
devendo ser verificado o qudérum em cada sessao.

§ 4°- O controle da presenca dos membros nas reunides virtuais sera realizado por meio
de lista de presenga, com chamada nominal pela Secretaria Administrativa.

§ 59- A lista de presenca deverad ser assinada digitalmente e anexada a ata da reunido.

§ 62- Na ata, devera constar, ainda, o nome dos presentes, dos ausentes e dos membros
que justificaram a auséncia.

§ 72- A Secretaria Administrativa fica responsavel por fazer a descricdo em ata de toda as
discuss@es realizadas durante a reunido, bem como das intercorréncias ocorridas e suas
medidas adotadas.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Art. 19- O CEP-Pecege é uma instancia colegiada, sendo que a validade de seus atos estd
condicionada a manifestacdo dos membros do colegiado e ao registro da decisdo em ata de

reuniao.

Paragrafo Unico- Compete ao colegiado do CEP-Pecege:

VI.

VII.

analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, conforme o
artigo 12 do seu regimento;

emitir e liberar parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de
30 (trinta) dias, identificando com clareza o protocolo de pesquisa,
documentos estudados e data da revisdo;

manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢do de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo por um prazo minimo de
cinco anos;

acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio dos relatérios
elaborados pelos pesquisadores;

desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdao em
torno da ética na pesquisa;

receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou
juridica, denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal de estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, reformular
o termo de consentimento;

requerer instauracdo de sindicancia ao Conselho de Administracdo do
Pecege, em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas
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VIII.

pesquisas e, havendo comprovagdo, comunicar a Conep/CNS/MS e, no que
couber, ao Ministério Publico;

manter comunicagdo regular e permanente com a Conep/CNS/MS e
constituir-se em elo de comunicacdo entre o pesquisador e a
Conep/CNS/MS.

Art. 20- A administracdo das rotinas de manutencdo e funcionamento do CEP e a coordenacdo
das atividades proprias da avaliacdo da qualidade ética dos protocolos de pesquisa sdo
competéncias gerais da coordenacdao do CEP-Pecege.

Pardgrafo Unico- Sdo competéncias especificas da coordenagdo do CEP-Pecege:

VI.

VII.

VIII.

XI.

representar o CEP-Pecege em suas relagdes internas e externas;

instalar os trabalhos do comité e presidir suas reunides;

suscitar pronunciamento do CEP-Pecege quanto as questdes relativas aos
projetos de pesquisa;

promover as convocacdes das reunides;

tomar parte nas discussdes e votacdes;

indicar, dentre os membros do CEP-Pecege, os relatores dos projetos de
pesquisa; podendo ser estes os membros efetivos, os suplentes e, quando
necessario, os consultores ad hoc;

elaborar pareceres consubstanciados ad referendum, nos casos de
manifesta urgéncia ou conforme decisdo do colegiado do CEP-Pecege, com
posterior discussdo do parecer em reunido ordinaria;

elaborar documentos e conduzir encaminhamentos decorrentes de
deliberacdes do colegiado do CEP-Pecege;

encaminhar semestralmente a Conep a relacdo dos projetos de pesquisa
analisados, enquadrados nas seguintes categorias: 1) aprovado, 2) em
pendéncia; 3) retirado; 4) ndo aprovado; 5) aprovado e encaminhado, neste
ultimo caso, com o devido parecer, para apreciacdo pela Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep/MS), nos casos previstos no item IX.4., da
Resolucdo CNS n°466/12.

encaminhar para a Conep os protocolos das dreas tematicas especiais, bem
como todos os documentos, os relatérios e as comunica¢des dos protocolos
multicéntricos ou das situagdes previstas nas diretrizes éticas nacionais;
manter atualizado o formuldrio de membros do Cep Pecege na Plataforma
Brasil e na Conep, comunicando a Conep as situagbes de vacadncia ou
afastamento, e encaminhando as substitui¢des efetuadas.

Art. 21- Aos membros do CEP-Pecege compete executar as atividades de andlise ética, o
acompanhamento das pesquisas envolvendo seres humanos submetidas ao comité, orientar os

pesquisadores,

participar das atividades de capacitacdo, fazer a \verificacdo e o

acompanhamento de denuncias recebidas pelo comité.
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§ 1°- Os membros do CEP-Pecege deverdo possuir plena independéncia para aplicar as
diretrizes éticas e para exercer suas atribuicdes, devendo agir com probidade, correcdo e
abstendo-se nas situagGes que mantenham conflito de interesse, com especial atencdo
ao disposto no item 2.1.A da Norma Operacional n® 001/2013.

§ 2°- E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.

§ 3°- Também sdo competéncias dos membros do CEP-Pecege:

V.
VI.

estudar e relatar, no prazo de 30 dias, as matérias que lhes forem atribuidas
pela coordenacgdo;

relatar projetos de pesquisa e manifestar-se através do voto ou de pareceres
a respeito de matérias em discussao, relativas a ética na pesquisa com seres
humanos;

requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

verificar a instrucdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacgao e registro dos dados gerados no decorrer da
pesquisa, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, 0s
relatorios parciais e finais da pesquisa;

desempenhar atribuicdes que Ihes forem designadas pela coordenacdo;
apresentar proposi¢es sobre as questles referentes ao comité.

Art. 22- Sob a supervisdo da coordenacdo, a secretaria do CEP-Pecege devera executar todas as
rotinas operacionais do comité, oferecendo suporte administrativo a realizacdo da atividade de
avaliacdo da qualidade ética das pesquisas, cuidando, fundamentalmente, da gestdo dos prazos,
da organizacdo e manutencdo dos insumos, dos processos de recep¢do dos protocolos de
pesquisa, do atendimento aos pesquisadores, aos estudantes, aos participantes da pesquisa e
a comunidade em geral.

Paragrafo Unico- Também compete a secretaria do CEP-Pecege:

VI.

VII.

realizar a recepgao e checagem documental dos projetos em, no maximo,
10 (dez) dias;

assistir as reunioes;

preparar e encaminhar aos membros do CEP-Pecege o expediente e a pauta
das reunides;

manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
examinados nas reunides do Comité;

providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

elaborar relatdrio semestral das atividades do CEP-Pecege a ser
encaminhado a Conep;

lavrar as atas das reunides do comité;
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VIII.

providenciar, por determinacdo da coordenacdo, a convocacdo das sessdes
extraordindrias.

Art. 23 - Aos pesquisadores do Pecege que realizam pesquisas com seres humanos,
independentemente da area do conhecimento ou da natureza do estudo, cumpre seguir e
adotar as diretrizes éticas nacionais ou internacionais das quais o Brasil seja signatario,
elaborando os protocolos de pesquisa de acordo com essas diretrizes e submetendo-os a
avaliacdo do CEP-Pecege.

Paragrafo Unico- Aos pesquisadores do Pecege compete ainda:

VI.
VII.

VIIL.

apresentar ao CEP-Pecege copia idéntica do protocolo da pesquisa que sera
desenvolvida, cuidando para que a documentacdo esteja completa e em
conformidade com as diretrizes éticas aplicaveis;

observar o intervalo minimo de 40 dias entre a data da submissdo do
protocolo ao CEP-Pecege e a data prevista em cronograma para o primeiro
contato com os participantes da pesquisa;

no caso de o parecer recebido ser de pendéncia, respondé-las e devolver o
protocolo ao comité no prazo maximo de 30 dias;

desenvolver o projeto conforme delineado no protocolo aprovado pelo
comité. Caso haja alteracdo, esta devera ser submetida e aprovada pelo CEP-
Pecege;

elaborar e apresentar relatorios quando solicitado pelo CEP-Pecege;
apresentar dados solicitados pelo CEP-Pecege a qualquer momento;
manter em arquivo, sob sua guarda, por cinco anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados
pelo CEP-Pecege;

comunicar ao comité, caso ocorra mudangas ou interrupcao do projeto.

Art. 24- O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados
no CEP-Pecege é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao

publico.

Paragrafo Unico- Os membros do CEP-Pecege e todos os funciondrios que tém acesso aos
documentos (inclusive os documentos digitais) e as reunides, devem manter sigilo sobre
os respectivos conteldos, comprometendo-se por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

Art. 25- Os protocolos de pesquisa deverdo ser enquadrados em uma das seguintes categorias:

I.  aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

ll.  com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corregdo, hipdtese em
gue serdo solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa.
Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enguanto esta ndo estiver completamente atendida;
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[ll.  ndo aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

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 justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

§ 1°- Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este
prazo, o CEP-Pecege terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou
reprovando o protocolo.

§ 2°- Nas decisdes de ndo aprovacdo, cabe recurso ao proprio CEP-Pecege e/ou a Conep,
no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reanalise.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 26- O CEP-Pecege devera estar registrado na Conep/MS.

§192- O prazo de validade do registro do CEP- Pecege serd de 3 (trés) anos, de maneira
qgue, ao final desse periodo, serd solicitada a renovacdo do registro junto a Conep,
conforme disposto nos itens 1.4, Il e II.1, da Resolucdo CNS n2 370/2007 e letra B, item
2.1, da Norma Operacional 001/2013.

Art. 27- O CEP-Pecege se reserva o direito de, a qualguer momento, convocar os pesquisadores
para dirimir duvidas sobre o desenvolvimento da pesquisa.

Art. 28- E vedada a revelacdo dos nomes dos relatores designados para a anélise dos protocolos
de pesquisa.

Art. 29- A responsabilidade do pesquisador é indelegdvel, indeclindvel e compreende os
aspectos éticos e legais.

Art. 30- Consideram-se autorizados para execugdo os projetos aprovados pelo CEP-Pecege,
exceto 0s que se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislacdo em vigor,
0s quais, apds aprovacdo pelo CEP-Pecege, deverdo ser enviados a Conep/CNS/MS, que dard o
devido encaminhamento.
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Art. 31- Todos os membros do CEP-Pecege deverdo participar de programas de capacitagdo
para a promocdo da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32- Os casos omissos e as duvidas que surgirem na aplicacdo do presente Regimento
Interno serdo dirimidas pela coordenacdo do CEP-Pecege.

Art. 33- O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de maioria
simples dos membros do CEP e homologacao da presidéncia do Pecege.

Art. 34- O Regimento Interno entrard em vigor na data de sua homologacdo, revogando-se as
disposicdes em contrario.

Aprovado pelo CEP em sua Assembleia de fundagdo, em 3 de outubro de 2019.
Homologado pela presidéncia do Pecege, em 17 de outubro de 2019.
Revisado e aprovado pelo CEP, em reunido extraordindria de 10 de setembro de 2021,
para ampliacdo do quadro de membros.
Revisado e aprovado pelo CEP, em reunido extraordinaria de 21 de outubro de 2022,
para inserir informac@es sobre a realizacdo das reunides na modalidade virtual, total ou
parcial.
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