Ministério da Salude
FIOCRUZ
Fundacgéo O Ido Cruz

Brasilia

Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

Titulo |
Do Comité

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da Fundagio
Oswaldo Cruz - CEP-FIOCRUZ — Brasilia, é subordinado a Direcéo desta Unidade.

Art. 2° - O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da FIOCRUZ -
Brasilia, tem suas atividades regidas pelo presente Regimento Interno, que est
adequado a legislacdo vigente no ambito da pesquisa, especialmente a Resolucdo
466/2012 da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), do Comisso
Conselho Nacional de Salde e as Normas e Regulamentos da prépria Instituicéo.

Art. 3° - O CEP-FIOCRUZ - Brasilia é um 6rgao colegiado multidisciplinar, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, cuja finalidade é avaliar e acompanhar os projetos
de pesquisa e de desenvolvimento, em seus aspectos éticos.

Titulo 11
Das Atribuicbes
Art. 4° - S3o atribuicbes do CEP-FIOCRUZ — Brasilia:

a) revisar todos os projetos envolvendo seres humanos, avaliando a adequacdo €tica da
pesquisa a ser desenvolvida prioritariamente na Instituicdo, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes, dos pesquisadores e
da sociedade como um todo;

b) emitir parecer consubstanciado, de acordo com o padrdo estabelecido pela
Instituicdo, num prazo maximo de 30 (trinta) dias para liberar o parecer e 10 dias para
checagem documental, totalizando 40 dias.

c) avaliar os projetos que deverdo ser enquadrados nas seguintes categorias:

« Aprovado: quando o protocolo encontra-se adequado para a execucao.

e Com pendéncia: quando a decisdo ¢é pela necessidade de correcdo, hipdtese em
que serdo solicitadas alteragcdes ou complementacfes do protocolo de pesquisa.
Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia” enquanto a exigéncia ndo for atendida.

o N&o Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em
“pendéncia”.
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e Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

e Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranca, especialmente referente ao sujeito da pesquisa.

e 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.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento de todos os documentos entregues ou gerados, por um periodo minimo de
cinco anos.

d) acompanhar a execucdo dos projetos por meio de relatérios periddicos dos
pesquisadores;

e) acompanhar e avaliar eventuais eventos adversos graves ocorridos nos projetos,
inclusive propondo a sua interrupcdo, quando a protecdo dos sujeitos de pesquisa for
ameacada;

f) avaliar as solicitacbes de interrupcdo ou descontinuidade de projetos de pesquisa
realizados pelos pesquisadores ou patrocinadores;

g) desempenhar papel consultivo e educativo, favorecendo a reflexdo sobre temas
relacionados a Etica, Ciéncia e Tecnologia;

h) conferir se 0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) contem todas as
informacdes aos sujeitos participantes da pesquisa, ou seus familiares, sobre aspectos
relativos aos projetos de pesquisa, seus direitos e outras informacdes que forem
pertinentes ao projeto;

i) requerer instauracdo de sindicancia a Dire¢do no caso de denuncias de irregularidades
de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovacdo, comunicar a Direcdo, a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras
instancias;

J) manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/MS, especialmente no
acompanhamento dos projetos de pesquisa encaminhados para avaliacéo;

k) zelar pela correta aplicacdo deste Regimento Interno e demais dispositivos legais
relacionados a pesquisa em seres humanos.

Titulo 1

Da Constituicao

Art. 5° - O CEP-FIOCRUZ - Brasilia é constituido por representantes dos
pesquisadores vinculados a FIOCRUZ, profissionais envolvidos nas atividades de apoio
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a pesquisa e representantes da comunidade usuéria da Instituicdo, num gquantitativo
minimo de sete membros.

8 1° - O representante da comunidade usuaria é escolhido e indicado de acordo com a
Resolucdo 240/97 e Norma Operacional CNS/CONEP n° 001/2013.

8 2° - Os membros do CEP-FIOCRUZ - Brasilia sdo indicados por seus pares e
aprovados pela Direcdo, para um mandato de trés anos.

8 4° - O(a) Coordenador(a) e o Coordenador(a) Substituto(a) do CEP-FIOCRUZ —
Brasilia sdo membros do CEP e serdo escolhidos pelos demais membros que compdem
0 Colegiado do Comité, para um mandato de trés anos.

Titulo

Do Funcionamento

Art. 6° - O CEP-FIOCRUZ - Brasilia funcionara das 09h:00 as 12h:00 e das 14h:00 as
17h:00, de segunda a sexta-feira em sua sede, localizada na Avenida L3 Norte, s/n,
Campus Universitario Darcy Ribeiro, Gleba A, SC 4 — Sala 102, Brasilia-DF, CEP
70.910-900. Horério disponibilizado ao funcionamento e atendimento ao publico.

Art. 7° A Direcdo disponibilizara a estrutura fisica necessaria ao adequado
funcionamento do CEP.

Art. 8° - Compete ao Coordenador do CEP-FIOCRUZ — Brasilia:
a) coordenar as atividades relativas do CEP-FIOCRUZ — Brasilia;

b) estabelecer o calendéario anual de reunides ordinarias do plenério do CEP-FIOCRUZ
— Brasilia, convocar e presidir as reunides;

c) distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer aos membros do
CEP;

d) presidir eventuais reunides extraordinarias do plenario do CEP-FIOCRUZ — Brasilia;

e) emitir quando necessario, ad referendum do plenario do CEP-FIOCRUZ - Brasilia,
parecer sobre projetos;

f) assinar os documentos emitidos pelo CEP-FIOCRUZ — Brasilia;
Art. 9° — Os membros do CEP tém o dever de preservar a confidencialidade de todas as
informagdes a que tiverem acesso com a finalidade de elaborar pareceres e avaliar os

projetos submetidos, podendo utiliza-las exclusivamente para esta finalidade.

a) O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP ¢ de ordem estritamente sigilosa;
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b)  As reunides do plenério serdo sempre fechadas ao publico.

c¢) Os membros do CEP-FIOCRUZ — Brasilia e todos os funcionarios que terdo
acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo comprometer-se
ao sigilo, firmando declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 10 - Os pareceres, uma vez aprovados, serdo assumidos pelo plenario do CEP-
FIOCRUZ - Brasilia, mantendo o anonimato dos pareceristas. Todos 0s pareceres tém
carater confidencial e serdo encaminhados exclusivamente ao pesquisador responsavel
do projeto e a CONEP, quando necessario.

Art. 11 - O CEP-FIOCRUZ - Brasilia reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més e
extraordinariamente, sempre que necessario, por convocacdo do Coordenador. As
decisdes serdo tomadas buscando o consenso entre os membros e, quando necessario,
por maioria de votos.

Art. 12 - As reuni@es serdo realizadas na presenca do quérum minimo de 50% mais um
de todos os membros do CEP-FIOCRUZ — Brasilia.

Art. 13 - A lista de presenca na reunido mensal ordinaria serda a forma de controle de
presenca dos membros. Serdo permitidas, no maximo, quatro auséncias justificadas por
ano, por membro. Sabendo que, quanto ao desligamento de representacdo de usuarios,
as faltas serdo informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, o desligamento
sera comunicado e nova indica¢do sera solicitada.

a) O do CEP-FIOCRUZ - Brasilia comunicara & CONEP situacBes de vacancia ou
afastamento de membros, com as substitui¢Oes efetivadas e suas justificativas.

Art. 14 - O CEP-FIOCRUZ - Brasilia se dispde a realizar capacitacdo periodica para
seus membros, além de promover a capacitacdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos por meio da educacao permanente.

Art. 15 - O CEP-FIOCRUZ - Brasilia ndo analisard protocolos de pesquisa com
animais.

Art. 16 - As situacbes ndo contempladas neste Regimento Interno serdo discutidas e
apreciadas pelo CEP-FIOCRUZ - Brasilia, ouvindo a dire¢do da FIOCRUZ — Brasilia.
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