Pontificia Universidade Catélica de Sao Paulo

Reitoria

RESOLUCAO N° 01/2018

Altera o Regulamento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Ciéncias Médicas e da Satde da Pontificia Universidade Catélica de Sdo Paulo -
PUC-SP - CEP/Campus Sorocaba.

A Reitora da Pontificia
Universidade Catdlica de Sao
Paulo - PUC-SP, no uso de
suas atribuicdes, faz saber que
a Reitoria

RESOLVEU:

Artigo 1° - Homologar as alteracdes realizadas no Regulamento Interno do Comité
de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas e da Satde - CEP/Campus
Sorocaba, aprovadas em Plenério do CEP/Campus Sorocaba, realizada em 14/08/18
e em reunido do Conselho da Faculdade de Ciéncias Médicas e da Satide da PUC-
SP em 04/10/18.

Artigo 2° - As referidas alteracdes, constantes do Processo NRR 2018/432, foram
incorporadas ao Regulamento, que faz parte integrante desta Resolugao.

Artigo 3° - Definir como data de inicio da vigéncia deste Ato o dia de sua
publicacio, revogando as disposi¢des em contrario.

Sdo Paulo, 28 de novembro de 2018.

)@ra/l@’a Amafia Pie Abib Andery

Reitora da Pontificia Universidade Catoélica de Sdao Paulo - PUC-SP
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Pontificia Universidade Catélica de Sao Paulo

Regulamento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias
Médicas e da Satide da Pontificia Universidade Catélica de Sdo Paulo
(CEP/Campus Sorocaba)

I - DA NATUREZA DO CEP - FCMS

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas e da Satide (FCMS)
da Pontificia Universidade Catdlica de Sdo Paulo (PUC-SP), regido pelo presente Regulamento
Interno, pelo Regimento dos Comités de Etica em Pesquisa— CEP’s da PUC-SP publicado por
meio da Deliberagdo n°® 21/2009, e pela Resolucdo do CNS n° 370, de 08 de marco de 2007,
constitui-se em 6rgao colegiado, de cardter multi e transdisciplinar, independente, com “munus
publico”, de carater consultivo, de cunho deliberativo, educativo e fiscalizador.

IT - DA FINALIDADE

Art. 2° - O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas e da Sadde da
Pontificia Universidade Catélica de Sao Paulo tem por finalidade defender os interesses dos
participantes de pesquisa, em sua integridade e dignidade, bem como contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos e morais preconizados pela Pontificia
Universidade Catolica de Sao Paulo, sem prejuizo daqueles estatuidos pelas competentes
esferas governamentais, nos termos da Resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Sadde,
normas complementares ou que a substituam.

III - DA ORGANIZACAO

Art. 3° - O Comité de Etica em Pesquisa da FCMS compde-se de:
I — Plenério;

I — Comissoes e Grupos de Trabalho;

II1 — Secretaria Executiva.

IV - DAS ATRIBUICOES DO CEP

Art. 4° - Além das atribuicoes previstas no art. 7° do Regimento dos Comités de Etica em
Pesquisa da PUC-SP, compete ao Comité de Etica em Pesquisa da FCMS:

I — analisar os protocolos de pesquisa a ele submetidos;

II — orientar os pesquisadores quanto aos aspectos éticos e metodoldgicos dos protocolos;

III — revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive o0s
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primdria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na Institui¢do, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos vpluntdrios participantes nas referidas pesquisas;
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IV — Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na tramitacdo e providenciar o

arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposi¢do das autoridades sanitarias; (O

Sistema CEP/CONEP deve manter, sob sua guarda a responsabilidade, os protocolos de

pesquisa e demais documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de cinco (5) anos a

contar encerramento do protocolo. Decorrido este tempo, o CEP deverd avaliar os documentos

com vistas a sua destinacéo final, de acordo com a legislagio vigente). NO 01/2013

V — acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatdrios parciais e finais dos

pesquisadores;

VI — desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na

ciéncia;

VII - receber dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte, dentncias de abusos ou

notificagéo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela

continuidade, modificac@o ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessério, adequar o termo
de consentimento, considerando-se antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa
previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

VIII - requerer a instaurac@o de sindicdncia a diregao da Instituicdo em casos de dentncias de

irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacio, comunicar a

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS), e quanto couber, ao Ministério

Piblico;

IX — Manter comunicag¢ao regular e permanente com a CONEP/MS.

X - Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo de 30 (trinta) dias, para liberar o

parecer € 10 (dez) dias para checagem documental, totalizando 40 (quarenta) dias. A revisdo

de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

o  Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugéo.

e Com pendéncia: quando a decisao € pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteragcdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais que seja a
exigéneia feita, o protocolo continua em “pendéncia” enquanto esta ndo estiver
completamente atendida.

e Naio aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em pendéncia.

e Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

o Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser interrompida por motivo
de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

e Retirado: quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitacao do pesquisador responsével
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes da sua avaliacao ética. Neste caso,
o protocolo é considerado encerrado.

§1° - Serao também reprovados os projetos que, transcorrido o prazo assinalado, permanecam
pendente.

§2° - Serdo reprovados os projetos assim despachados pelo Comité, que ndo atenderem o0s
requisitos minimos fixados pela Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Satde, normas
complementares ou qug a substituam, ou deste Regulamento Interno.
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Art. 5° - Ao Plenério compete:

I — deliberar de forma plena e conclusiva os assuntos submetidos nas reunides ordindrias e
extraordindrias, nos termos deste Regulamento;

II — proceder a revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres
humanos, que ndo podera ser dissociada da sua andlise cientifica;

IIT - resolver as demais questdes inerentes ao Comité de Etica em Pesquisa.

Paragrafo Unico - A critério do Plendrio, levando-se em consideracio a demanda e os aspectos
técnicos de cada protocolo de pesquisa submetido a sua andlise, poderdo ser constituidos
grupos de trabalho, cujos relatérios terdo cardter opinativo e deverdo ser submetidos ao

Plenario para o seguimento da avaliagao dos projetos.

Art. 6° - As Comissdes e aos Grupos de Trabalho compete:

I — auxiliar o Plendrio na andlise dos protocolos, quando solicitados;

IT — emitir pareceres ou relatérios opinativos sobre os protocolos;

III — cumprir os prazos fixados pelo Plendrio, sem prejuizo da observancia das normas de
pesquisa.

V - DA SECRETARIA DO CEP

Art. 7° - O CEP terd uma Secretaria sob a responsabilidade de um (a) Secretério (a), funcionério
(a) do quadro administrativo da Universidade, com as atribuicoes previstas no Art. 32 do
Regimento dos Comités de Etica em Pesquisa da PUC-SP.

Art. 8° - Além das atribuigdes previstas no Art. 32 do Regimento dos Comités de Etica em
Pesquisa da PUC-SP, compete ao (a) Secretério (a) do Comité:

I — receber e protocolizar os projetos de pesquisa, registrando-os em sistema de controle dos
processos protocolizados no CEP;

IT - encaminhar a Secretaria Académica da Faculdade para registro e cadastramento, todos os
projetos de pesquisa envolvendo seres humanos nos termos do disposto na Resolugao n° 466/12
do Conselho Nacional de Saide, normas complementares ou que a substituam.

III — conferir a documentacdo entregue juntamente com o protocolo de pesquisa, verificando
se atende as exigéncias da CONEP e as normas da Universidade, para recebimento do
protocolo. A recusa serd formalizada em documento impresso no qual serd assinalado com “x”
os documentos faltantes ou as falhas existentes nos documentos apresentados;

IV — controlar por meio de sistema, o andamento dos expedientes que serdo de pronto
distribuidos, com a entrega de uma das vias do protocolo de pesquisa a um dos membros do
Comité. Os membros do Comité atuardo em sistema de rodizio, como relatores;

V —manter absoluto sigilo acerca do nome do relator para o qual foi distribuido o protocolo de
pesquisa, tanto quanto do consultor ad hoc, devendo as informacées ficar circunscritas ao
ambiente do Comité;

VI — manter atualizado um cadastro de consultores ad hoc em relagdio aos docentes e
pesquisadores da PUC-SP, com base no catdlogo interno publicado anualmente;

VII — encaminhar os projetos de pesquisa, bem como todo e qualquer expediente enderegado
tanto aos Grupos de Frabalho, ao Plenario ou ao Comité de Etica;
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VIII — secretariar os trabalhos e reunides, ordindrias ou extraordindrias do Plendrio, em todos
os seus trmites, incluindo elaboragdo de convocagdes a seus membros, lavratura de atas, e
distribuicdo de protocolos para parecer;

[X - elaborar e encaminhar ao término de cada semestre do ano, ao Comité Nacional de Etica
em Pesquisa, relatério onde conste a relacdo de projetos apresentados e aprovados por este
Comité;

X — elaborar e encaminhar ao término de cada més, ao Comité de Etica em Pesquisa da PUC-
SP/Campus Monte Alegre, & COEP - Comissdo de Ensino e Pesquisa do Conjunto Hospitalar
de Sorocaba e 2 Comissio de Etica Médica do Hospital Santa Lucinda relatério onde conste a
relagdo de projetos apresentados e aprovados pelo Comité;

XI - fazer levantamentos de dados; de legislagdo e orientacdes que subsidiardo a elaboragio
de estudos de questdes postas por este Comité.

XII - Hordrio de atendimento ao ptiblico e aos pesquisadores: segunda a sexta feira das 08 h
as 17 h.

VI-DA COMPOSICAO, DA FORMA DE ESCOLHA E MANDATO DOS MEMBROS
DO CEP

VI-A — DA COMPOSICAO

Art. 9° - O Comité de Etica em Pesquisa compbe-se de membros eleitos por seus pares,
integrantes da Comunidade Universitaria da FCMS e da sociedade civil, observado o disposto
no Art. 8° do Regimento dos Comités de Etica em Pesquisa da PUC-SP, da seguinte forma:

I -2 (dois) membros do Departamento de Medicina e suplentes;

IT -2 (dois) membros do Departamento de Cirurgia e suplentes;

III - 2 (dois) membros do Departamento de Enfermagem e suplentes;

IV -1 (um) membro do Departamento de Morfologia e Patologia e suplente;

V —1 (um) membro do Departamento de Ciéncias Fisiolgicas e suplente;

VI—-VII -1 (um) membro representante dos usuérios e suplente;

VII -1 (um) membro do Conjunto Hospitalar de Sorocaba/COEP e suplente;

VIII - 3 (trés) membros indicados pelo Grao-Chanceler da PUC/SP; e

IX — 2 (dois) membros indicados pela Reitoria.

VI-B - DA FORMA DE ESCOLHA E DO MANDATO

Art. 10 — A escolha dos membros eleitos do Comité de Etica em Pesquisa ser feita por
processo eleitoral a ser regulamentado por Resolucdo da Reitoria, sendo que, metade deles
devera ter experiéncia em pesquisa.

§1° - Cabera ao Grao-Chanceler da PUC/SP a indicagio de até 1/4 (um quarto) dos membros
descritos no artigo anterior, em observancia ao artigo 137 do Regimento Geral da Universidade.

§2° - Cabera a Reitoria a indicagao de até 1/8 (um oitavo) dos membros descritos no artigo
anterior, na forma previstd neste Regulamento.
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§3° - Os membros do Comité de Etica, nos quantitativos elencados no Art. 9°, incisos I a VIII,
de preferéncia, deverao pertencer a grupos de pesquisa cadastrados no Diretério de Grupos de
Pesquisa do CNPq certificados pela PUC-SP.

§4° - Na categoria estabelecida no inciso VII, do artigo anterior o representante e respectivo
suplente néo poderdo ser professores, alunos ou funciondrios da Instituicio, devendo os
mesmos serem indicados pelo Comité de Etica em Pesquisa, cuja indicacio devera ser
homologada pela Reitoria e comunicada ao Conselho Municipal de Satde, nos termos da
Resolucao CONEP 240/97.

Art. 11 — O mandato dos membros do CEP serd de 3 (trés) anos, sendo permitida reconducio.

§1° - Na hipdtese de auséncia ou afastamento de algum membro titular, este deverd ser
substituido pelo seu respectivo suplente.

§2° - Quando ja desligado o titular e houver impedimento ou auséncia do suplente, o
Coordenador do CEP solicitard que o Diretor da FCMS indique, em caréter de urgéncia, novo
membro com as mesmas caracteristicas do predecessor titular, de acordo com as regras
descritas no Art. 10 deste Regulamento.

§3° - Os membros do CEP que deixarem de comparecer a 3 (trés) reunides ordindrias
consecutivas, sem justificativa, poderdo ser desligados e substituidos por seus respectivos
suplentes, a critério do Coordenador, ouvidos os demais membros.

VII-DO COORDENADOR

Art. 12 — O Comité de Etica em Pesquisa terd um Coordenador e um Vice-Coordenador, eleitos
pelos seus respectivos pares e indicados a Reitoria para nomeacao.

§1° - A eleicao a que se refere o Caput deste artigo deverd ser realizada na primeira reunido de
trabalho.

§2° - O mandato do Coordenador e de seu Vice sera de 3 (trés) anos, sendo permitida a
reconducao.

§3° - Compete ao Vice-Coordenador, substituir o Coordenador na sua falta ou impedimento.

Art. 13 — Além das atribui¢des previstas na Resolug¢ao da CNS e no Art. 26 do Regimento dos
Comités de Etica da PUC-SP, compete ao Coordenador do Comité:
[ - convocar, presidir, conduzir e encerrar as reunides do Comité, e proferir o voto de qualidade,

quando houver empate na votagio;
I — elaborar a pauta das reunides ordindrias e extraordinarias, quando houver, designar
relatores, bem como apreciar as respectivas atas submetendo-as a aprovacao do CEP na reuniao

posterior; /
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IIT — assegurar o atendimento as exigéncias da Resolucdo n® 466/12 do Conselho Nacional de
Satide, normas complementares ou que a substituam, bem como das demais normas da
Universidade aplicaveis;

IV — tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos;

V — determinar, quando julgado necessdrio, a triagem dos projetos de pesquisa encaminhados
a Secretaria, que envolvam seres humanos e que se enquadrem nos termos da Resolugdo n°
466/12 do Conselho Nacional de Satide, normas complementares ou que a substituam, quanto
a exposi¢do do participante da pesquisa a alguma forma de vulnerabilidade, garantindo a
apreciagdo pelo plenéario do CEP;

VI — assinar os pareceres do CEP em nome do colegiado e expedir outros documentos que se
fizerem necessérios;

VII — estimular o continuo aperfeicoamento e capacitacdo dos membros do CEP ao exercicio
de suas atribuicdes no Comité;

VIII - encaminhar a Diretoria da Faculdade de Ciéncias Médicas e da Satdde solicitacdo de
providéncias para assegurar a total independéncia dos membros do CEP e dos consultores ad
hoc, no exercicio das funcdes;

IX — encaminhar a Diretoria da Faculdade de Ciéncias Médicas e da Satide solicitagdo de
assisténcia necessdria a defesa de qualquer membro do CEP ou consultores ad hoc que, em
decorréncia do exercicio das fungdes, sofra ameaca ao direito.

VIII - DAS REUNIOES DO COMITE

Art. 14- As reunides ordinérias do Comité de Etica em Pesquisa a cada més, obedecerio a
calendério especifico a ser divulgado no inicio de cada ano, fazendo parte das atividades
previstas no calenddrio oficial da Institui¢do, e deverdo contar com a presenca de 50% mais
um de todos os membros. As convocagdes expedidas com pelo menos 48 (quarenta e oito)
horas de antecedéncia.

Paragrafo Unico - As deliberacdes deste Comité serdo sempre tomadas por maioria simples de
votos, cabendo ao Coordenador o voto de qualidade, em caso de empate, o controle da presenca
dos membros acontecerd pela assinatura da Ata de reunio e devero contar com a presenca de
50% mais um de todos os membros.

Art. 15 - As reunides extraordindrias acontecerdo sempre que forem necessirias, e serdo
convocadas pelo Coordenador ou pela maioria de seus membros, com pelo menos 24 (vinte e
quatro) horas de antecedéncia, ndo podendo ser deliberada matéria estranha 4 convocacio
constante da pauta da reunido.

Art. 16 - Das pautas das reunides ordindrias deverdo constar sempre:

I — discussdo e aprovagdo da ata da reunido anterior; )

I — expediente constando os informes da Comiss@o Nacional de Etica em Pesquisa;

[II — ordem do dia constando os projetos a serem apresentados pelos membros relatores

designados;
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IV — assuntos gerais de interesse do Comité.
Paragrafo Unico - Os informes ndo comportardo discussio e votacio.

Art. 17 - Todas as reunides, ordindrias ou extraordindrias, serd lavrada Ata, que deverd ser
disponibilizada a todos os membros do CEP/CONEP, no prazo de até 30 (trinta) dias. Da Ata
deverdo constar: as deliberacdes da plendria; a data e horario de inicio e término da reunido; o
registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias. As reunides deverdo
preferencialmente ser gravadas por meio magnético, e anotadas pelo (a) Secretério (a) para a
confeccao da respectiva ata.

Art. 18 - O contetido tratado durante todo o procedimento de anélise dos protocolos tramitados
no Sistema CEP/CONEP € de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre fechadas
ao publico. Os membros do CEP, da CONEP e todos os funciondrios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por
declaragio escrita, sob pena de responsabilidade. (NO 01/2013)

IX -~ DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 19 - Os projetos para discussao nas reunioes ordinarias deveréo ser protocolizados junto
ao Comité com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias as reunides.

Art. 20 - O Comité, na andlise dos projetos submetidos, poderé valer-se excepcionalmente de
técnicos externos (consultores ad hoc), com o Unico objetivo de auxilio na andlise das
proposituras.

Art. 21 - Os consultores ad hoc serao escolhidos dentre os integrantes do cadastro previamente
elaborado pela Secretaria do Comité, no qual estardo necessariamente inscritos, com registro
de titulacdo e drea de atuacio académica, os membros de outros Comités de Etica do Estado,
professores e pesquisadores da PUC-SP com titulo de doutor ou de notério saber.

Art. 22 — Os consultores ad hoc estdo sujeitos aos mesmos deveres impostos aos membros do
Comité, aplicando-se lhes as mesmas vedagdes e impedimentos.

Art. 23 — Conforme a Resolugio 466/12 os contetdos tratados durante todo o procedimento de
andlise dos protocolos tramitados por sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa.
As reunides serdo sempre fechadas ao piiblico os membros deste CEP e todos os funcionarios
que tiverem acesso aos documentos, inclusive virtuais e de reunides deverdo manter o sigilo,

sob pena de responsabilidade.

Art. 24 - O Comité podera organizar mesas redondas, oficinas de trabalho ou outros eventos
que congreguem 4rea de conhecimento sobre bioética, visando subsidiar o exercicio de suas

atividades.
/
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Art. 25 — Na hipétese de avaliagdo simultdnea de dois CEP’s, sendo um de Institui¢io
estrangeira, a apreciacdo do protocolo de pesquisa ficard condicionada a aprovagio no pais de
origem, suspendendo-se o exame do projeto por prazo razoavel, a ser fixado pelo colegiado,
para regularizacio.

Art. 26 - Os casos omissos e diividas advindas do presente Regulamento Interno quanto 2 sua
aplicacio serdo dirimidas pelo Plenério.

Art. 27 — Das decisdes de ndo aprovacdo caberd recurso ao préprio CEP e/ou 3 CONEP, no
prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade
de uma reandlise, nos termos da Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Satde, normas
complementares ou que a substituam.

Art. 28 - No que couber, aplicam-se subsidiariamente a este Regulamento Interno as
disposigoes constantes da Resolugio n® 466/12 do Conselho Nacional de Satde, normas
complementares ou que a substituam, do Regimento dos Comités de Etica em Pesquisa— CEP’s
da PUC-SP e da Resolugdo CNS n° 370/07, observadas as respectivas esferas de competéncia.

Art. 29 - O presente Regulamento Interno entrard em vigor na data de sua publicacio, ap6s
aprovado pelo Conselho da Faculdade de Ciéncias Médicas e da Satide e pela Reitoria da PUC-
SP, s6 podendo ser modificado pelo voto da maioria absoluta de seus membros, decorrido o
lapso temporal de 180 (cento e oitenta) dias de sua vigéncia ou quando nova legislacio assim
determinar.
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