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Comité de Etica em Pesquisa/UNICAMP - Campus Campinas
Regimento Interno - triénio 2021/2024

O presente Regimento, aprovado em reunido plenaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP),
disciplina os critérios de composicdo, eleicdo de diretoria, competéncia e procedimentos do
CEP/Unicamp - Campus Campinas.

CAPITULO I - DA FINALIDADE E ATRIBUICOES.

O Comité de Etica em Pesquisa — Unicamp — Campus Campinas, doravante designado neste
Regimento como "CEP" ou “Comité”, ¢ um o6rgio colegiado, constituido nos termos da
Resolucdo 196, do Conselho Nacional de Sadde (CNS), expedida em 10/10/1996, e suas
complementares. Foi instituido através da Portaria da Faculdade de Ciéncias Médicas n° 20, em
1997. Mais recentemente, em razéo de seu carater institucional, estd vinculado & Pro-Reitoria de
Pesquisa da Universidade Estadual de Campinas e ao Ministério da Saude, em conformidade
com a legislacdo em vigor e com o0s termos da Resolucdo 466/2012, expedida pelo CNS,
Ministério da Saude.

ARTIGO 1° O CEP tem por finalidade analisar, regulamentar e fazer cumprir os aspectos éticos
das pesquisas que envolvem seres humanos, advindas das grandes areas de conhecimento da
Universidade Estadual de Campinas. Adicionalmente, o CEP pode assumir as mesmas fungoes
em relacdo a projetos externos a Universidade, desde que indicados pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa- CONEP.

§ 1° O CEP e seus membros tém total independéncia de acdo no exercicio de suas
funcbes, devendo manter as informacdes em carater confidencial e sigiloso. Todos 0s
membros do CEP, incluindo seus funcionarios administrativos, devem assinar, no inicio
de suas funcdes, o Termo de Compromisso e Confidencialidade relativo as suas
atividades administrativas e de relatoria, no qual atestam sua responsabilidade em manter
e zelar pelo carater sigiloso sobre projetos e demais demandas deste CEP.

§ 2° Ndo cabe ao CEP emitir informacdes sobre contetido de projetos em tramitacdo ou
com parecer ja emitido, de modo que a quebra deste compromisso, por qualquer de seus
participantes, em qualquer instancia, consistira em infracdo de quebra de sigilo, sujeito as
penalidades previstas em lei.

8 3° Nos casos de solicitacdo de informag0es sobre projetos tramitados ou em tramitacéo,
cabera ao CEP informar apenas a condi¢é@o do(s) parecer(es) emitido(s) como: aprovado,
em pendéncia, ndo aprovado, arquivado, suspenso e retirado.

8 4° O CEP da UNICAMP esta localizado no 1° andar do Prédio | da Faculdade de
Ciéncias Médicas, situado na Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887
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Campinas — SP, sendo o horario de atendimento do publico em geral e os pesquisadores
seré de segunda-feira a sexta-feira, das 08:00 as 11:30 e das 13:00 as 17:30hs, através dos
seguintes  contatos: telefone/fax (19) 3521-8936 / 3521-7187 e e-mail:
cep@fcm.unicamp.br.

ARTIGO 2° Caberad ao CEP todas as atribui¢ces conferidas na Resolucdo 466/2012 CNS/MS e
demais legislacdo em vigor, com énfase nas seguintes:

8 1° Desempenhar papel deliberativo, consultivo e educativo, cabendo-lhe a
responsabilidade priméaria pelas decisGes sobre a ética das pesquisas a serem
desenvolvidas.

8 2° Revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos gerados pela
comunidade académica, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
participantes nas referidas pesquisas.

8 3° Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, através de relatorios periodicos de
seus pesquisadores responsaveis.

§ 4° Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas o CEP torna-se corresponsavel
por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

8 5° Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de sua tarefa e o
arquivamento dos protocolos e dos relatérios de atividades de pesquisa durante cinco
anos, apés encerramento do estudo declarado em relatério final.

§ 6° Receber os participantes da pesquisa, seus responsaveis legais e/ou outros
interessados, nos casos de reclamacéo, dendncia ou notificacdo sobre eventos que possam
alterar o curso normal de um estudo, decidindo pela sua continuidade, modificagéo,
suspensdo ou demais providéncias que considerar necessarias.

8 7° Requerer instauracdo de Comissdo Técnica Interna (CTI-CEP) para os casos de
irregularidades de natureza ética em pesquisa e que tiveram parecer emitido por este
CEP.

8 8° Requerer instauracdo de sindicancia aos Orgdos competentes, nos termos da
Resolugdo 466/2012 CNS/MS, para os casos inseridos no pardgrafo anterior e que
necessitem de avaliacdo de outras instancias.

8 9° Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/MS e cumprir as
atribuicOes designadas pela legislacéo.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO.
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ARTIGO 3° O Comité é constituido por um corpo administrativo e por um colegiado com 45
membros relatores.

8 1° O corpo administrativo é formado por profissionais que atuam na recepcao,
encaminhamento e expedi¢do de documentos. Estes sdo impedidos de executar relatoria e
emitir pareceres de projetos.

8 2° A composicgdo do colegiado é de carater multidisciplinar, admitindo-se participantes
maiores de idade, obedecendo ao principio de que a mesma categoria profissional ndo
podera ocupar mais da metade da representagdo do seu colegiado.

8 3° Como membros relatores que compdem o colegiado, o CEP devera manter
representante(s) da sociedade civil e pelo menos um estudante de nivel doutorado da
Unicamp.

8 4° O CEP poderéa contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a Unicamp, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos para emissao de pareceres.

ARTIGO 4° O mandato dos membros descritos no Artigo 3° é de trés anos, com exce¢do dos
representantes da sociedade que poderdo ser “pro-tempore”. A renovacdo dos membros serd
requerida através de comunicacdo do Comité as Instituicdes de origem (Departamentos,
Institutos, etc.) que deverdo designar novos representantes titulares, no prazo maximo de 30 dias,
indica-los por oficio ao Comité. O mandato dos novos membros terd inicio na primeira reunido
do més subsequente & sua indicacdo. E permitida a reconducéo de membros.

§ 1° Os membros internos deverdo ter sua nomeacdo confirmada por meio de oficio
enviado ao CEP pelas respectivas unidades da Universidade Estadual de Campinas, no
prazo de 30 (trinta) dias apds a solicitagéo.

8 2° Os candidatos a membro externo deverdo encaminhar para secretaria do CEP carta
com fundamentado interesse em compor o referido colegiado, bem como comprovar
experiéncia em pesquisa. O Colegiado decidira por acatar ou ndo a candidatura. .

8 3° Os membros indicados (internos e externos) deverdo passar pelo treinamento
oferecido pelo CEP para estarem plenamente habilitados para a apreciacdo e emissao de
pareceres, salvo em caso de reconducdo ao cargo.

8 4° O desligamento de membros internos devera ser informado ao CEP pela respectiva
unidade, que devera indicar novo(s) membro(s), recompondo a quantidade indicada para
0 presente mandato, e dentro de um prazo de 30 (trinta) dias apos o desligamento.
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8§ 5° Cabe ao CEP comunicar a CONEP as situacGes de vacancia ou afastamento  de
membros e encaminhar as substituicdes efetivadas, justificando-as conforme a Norma
Operacional CNS 001 de 2013.

8 6° Os membros dos CEP ndo podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacédo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho
nos CEP de outras obrigagdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da
funcéo.

ARTIGO 5° O Comité sera dirigido por uma Mesa Diretiva formada por membros que possuam
vinculo profissional com a Universidade Estadual de Campinas e representada por um
Coordenador, pelos 1° e 2° Vice-coordenadores e por um Secretario, eleitos entre os membros do
colegiado através de voto secreto, em reunido plenéria, ao fim de cada triénio de mandato.

§ 1° O mandato destes membros é de trés anos.

CAPITULO 111 - DAS ATRIBUICOES DA MESA DIRETIVA.

ARTIGO 6° Ao Coordenador compete:

8 1° Presidir as reunides.

8 2° Determinar a distribuicdo dos documentos e projetos de pesquisa aos relatores.

§ 3° Decidir sobre a convocacao de reunides ordinarias e extraordinarias.

84° Responsabilizar-se pela elaboracdo e envio dos pareceres finais aos pesquisadores;
§ 5° Encaminhar os pedidos de reconsideracao a plenéria.

8 6° Representar o Comité em todas as instancias, dentro e fora da Unicamp.

ARTIGO 7° Ao 1° Vice-coordenador compete substituir o coordenador, nos seus impedimentos.

ARTIGO 8° Ao 2° Vice-coordenador compete substituir o 1° Vice-coordenador, nos seus
impedimentos.

ARTIGO 9° Ao Secretario compete:
8 1° Convocar reunides, a pedido do Coordenador.
8 2° Responsabilizar-se pela elaboracédo de atas e simulas.

8 3° Responsabilizar-se pela tramitacdo das correspondéncias recebidas e emitidas.

Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 Fone/Fax (019) 3521-8936
13083-887 Campinas — SP Fone/Fax (019) 3521-7187
(® https://www.prp.unicamp.br/cep cep@unicamp.br

Pagina 4 de 9



(J
g .‘-‘ o .
O 4 PRP -
..\ CEP pré-reitoria de pesq“ulsa
UNICAMP cormite de etica em pesauss unicamp

CAPITULO IV - DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS RELATORES.

Este CEP mantém um colegiado composto pelos seus membros relatores, incluidos os membros
da mesa diretiva. O quorum para tomada de decisdes é estabelecido a partir do nimero de
membros ativos no Comité.

Séo considerados membros ativos aqueles com atividades regulares no CEP, representadas pela
emissdo de pareceres, comparecimento as reunides ordinérias mensais e atendimento as demais
demandas.

ARTIGO 10° Caberd ao membro relator proceder a apreciacdo dos projetos de pesquisa a ele
destinados através da Plataforma Brasil, respeitando os principios de confidencialidade e
imparcialidade, emitindo seu parecer dentro dos prazos previstos neste regimento.

ARTIGO 11° A emissao de pareceres sera feita mediante analise de documentacdo pertinente ao
projeto, bem como suas emendas, notificacdes, relatorios e demais complementos.

Paragrafo Unico - O membro relator sera impedido de emitir pareceres ou participar do
processo de tomada de deciséo, nos casos de protocolos de pesquisa em que estiver direta
ou indiretamente envolvido, ou sob outra condi¢cdo que caracterize conflito de interesse.

ARTIGO 12° A emissdo de pareceres devera atender aos seguintes prazos, contados a partir da
data de validacdo documental do respectivo projeto:

8 1° Cinco dias para recusa justificada de relatoria.

§ 2° Até a véspera da reunido ordinaria do més vigente, para a relatoria da primeira
versdo de projetos.

8 3° Dez dias para relatoria de resposta a pendéncias, notificacdes e emendas, contados a
partir da data de validacdo documental do respectivo projeto.

ARTIGO 13° O relator que ndo cumprir suas atividades dentro dos prazos previstos no artigo
anterior, sem apresentacdo de justificativas aceitas pela Mesa Diretiva, serd automaticamente
desligado do sistema Plataforma Brasil e do CEP.

ARTIGO 14° O relator que apresentar trés faltas consecutivas as reunides ordinarias, sem
justificativa aceita pela Mesa Diretiva, sera excluido do quadro de membros relatores, apos
devolverem os projetos de pesquisa sob sua responsabilidade.
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ARTIGO 15° O relator que apresentar quatro faltas as reunides ordinarias, durante o ano vigente
e independentemente da justificativa, sera excluido do quadro de membros relatores, apos
devolverem os projetos de pesquisa sob sua responsabilidade.

ARTIGO 16° Em qualquer das condicGes previstas nos Artigos 14, 15 ou 16, o Comité
comunicara aos setores de origem o desligamento dos membros faltosos, solicitando ou ndo a
respectiva substituicdo destes.

ARTIGO 17° E vedado, o relator exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema
CEP/CONEP.

CAPITULO V - DA TRAMITACAO DOS PROJETOS.

ARTIGO 18° Os pesquisadores deverdo submeter seus projetos na Plataforma Brasil seguindo as
condicdes abaixo:

8 1° A submissédo do projeto de pesquisa e emendas podem ser realizadas a qualquer dia
do més.

8 2° A checagem documental serd realizada em até 10 dias apds a submisséo do projeto
de pesquisa.

8 3° O primeiro parecer consubstanciado sera emitido no periodo de 30 dias a partir da
data de aceitagéo.

8 4° A qualquer dia do més vigente, para submissdo de emendas, notificagdes e respostas
a pendéncias.

ARTIGO 19° O CEP recebera os projetos gerados pela comunidade académica e submetidos a
apreciacdo através do Sistema Plataforma Brasil (PB), seguindo as normas para inclusdo e
andlise de documentos vigentes.

8 1° Os projetos serdo inicialmente avaliados por um membro relator, seguida pela
avaliacdo do colegiado em reunido plenaria fechada ao publico e finalizada com a
emissdo do parecer consubstanciado, emitido por um dos membros coordenadores do
CEP, respeitando-se o disposto no ARTIGO 23 deste Regimento.

8 2° Na andlise do protocolo de pesquisa culminard na emissdo do parecer
consubstanciado com sua classificagdo com uma das seguintes categorias, conforme o

Caso:
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1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequando para
execucao.

2) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em
que serdo solicitadas alteracbes ou complementacGes 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 tera o prazo de trinta (30) dias, contados a
partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la

3) Néo aprovado: quando a decisdo considera que 0s Obices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“pendéncia”. Nas decisbes de ndo aprovacdo 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 reanalise.

4) Retirado: quando o Sistema CEP/ Conep acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

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

6) Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo de 30 para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

§ 3° A coleta de dados prevista nos protocolos de pesquisa podera ser iniciada somente
apos a aprovacao do respectivo projeto pelo CEP e pela CONEP, quando aplicavel.

ARTIGO 20° O Comité apreciara, em reunido plenaria, os pedidos de reconsideracdo sobre
pesquisas ndo aprovadas, mediante justificativa(s) do(s) autor(es).

ARTIGO 21° O CEP mantém um colegiado composto pelos seus membros relatores, incluidos os
membros da mesa coordenadora. O quérum minimo para o inicio das reunides é de 50%+1.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS.

ARTIGO 22° As 11 (onze) reunides ordinarias do CEP previstas para o ano serdo realizadas uma
vez por més de fevereiro a dezembro e, extraordinariamente, quantas vezes forem necessarias.

Paragrafo unico - As reunides extraordinarias poderdo ser convocadas pelo Coordenador
ou por solicitacdo de no minimo 50% (cinquenta por cento) dos membros do Comité,
respeitando-se um prazo minimo de trés dias da convocacdo para as devidas
comunicagdes.
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ARTIGO 23° As reunides do Comité se iniciam com informes da mesa coordenadora e dos
membros, a ata da reunido anterior é colocada para aprovagao, seguida do levantamento de
protocolos mais delicados para apreciacdo em plenaria. Em seguida os membros sdo divididos
em grupos para a discussdo dos demais protocolos. Eventualmente, as reunifes poderdo ser
precedidas da palavra de assessores ad-hoc .

ARTIGO 24° As deliberacdes do Comité deverdo ser aprovadas por um quorum de metade mais
um do numero dos membros presentes a respectiva reunido do colegiado.

ARTIGO 25° Para as deliberacdes do colegiado terdo direito a voz e voto todos 0os membros
relatores.

Paragrafo Unico - O Coordenador tera direito a voz e encaminhamento das questdes,
porém ndo terd direito a voto, exceto em situacdes de votacdo equiparada, quando
manifestara o voto decisivo.

ARTIGO 26° Os membros da Mesa Diretiva poderdo ser impedidos de exercer suas funcdes
diretivas no Comité, enquanto responderem a procedimento administrativo ou a processo judicial
incompativeis com as atribuicbes do Comité, a vista de copias dos respectivos autos. O referido
impedimento devera ser aprovado por, no minimo, dois tercos dos membros do Comité, em
reunido extraordinaria convocada para este fim.

ARTIGO 27° As presencas dos membros serdo registradas através de assinatura da lista de
presenca no inicio de cada reunido ordinaria e extraordinaria.

ARTIGO 28° Os membros que ingressarem no CEP deverdo participar de capacitacdo e apos
este sera habilitado para realizar as relatorias.

ARTIGO 29° Em caso de Greve o CEP promovera atendimento das atividades essenciais no que
tange a tramitacdo de protocolos de pesquisa e atendimento a comunidade. Estabelecendo
comunicacdo efetiva sobre formas de contato com o Comité e com a CONEP;

ARTIGO 30° Nos casos de recesso institucional o CEP, com antecedéncia, por meio de
divulgacdo por via eletrdnica a comunidade académica e os participantes de pesquisa e/ou seus
representantes serdo informados sobre o periodo exato do recesso institucional, bem como as
formas de contato com o CEP e com a CONEP.

ARTIGO 31° A comunidade académica da Universidade € orientada sobre os procedimentos e
preceitos éticos em pesquisa através do programa “CEP das Unidades”. Programa que visa
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orientar alunos, pesquisadores e docentes sobre os cuidados éticos na pesquisa envolvendo seres
humanos.

ARTIGO 32° O presente Regimento poderé ser modificado somente em reunido plenaria, e cada
alteracdo proposta deverd ser aprovada por, no minimo, dois tercos dos membros do Comité
presentes.

ARTIGO 33° Este Regimento entrard em vigor imediatamente apds sua aprovacdo em reuniao
plenaria.

ARTIGO 34° Os casos omissos neste Regimento serdo decididos pela Mesa Diretiva ou em
reunido plenaria do Comité, até aprovacdo das emendas necessarias.

Cidade Universitaria "Zeferino VVaz", maio de 2021.
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