Yfema

Fundaéio Educacional do Municipio de Assis
. “Campus José Santilli Sobrinho”

PORTARIA N. 06, DE 25 DE_ FEVEREIRO DE 2021

Dispde sobre a alteracio na Portaria do
Diretor Executivo da FEMA, n° 30 do
Regimento Interno do Comité de Etica em
Pesquisa da FEMA. ' - ;

O DIRETOR EXECUTIVO DA FUNDACAO EDUCACIONAL DO MUNICIPIO DE ASSIS, no uso das
atribulgbes legais que Ihe foram conferidas pelo artigo 15 do Estatuto da FEMA e pelo artigo 14 do
‘Regimento Geral da FEMA, tendo em vista a deliberagdo da Congregagéo junto ao CEP-FEMA em*
reunido de 18/02/2021, expede a seguinte: ;

Artigo 90 - Fica aprbvada as alteragdes na Portaria n° 30 de 26 de setembro de 2017 do Regimento
Interno do Comité de Etica em Pesquisa da FEMA, conforme segue: '

Artigo 2° - Alteragdes no CAPITULO | - “SAO ATRIBUICOES DO CEP"
Artigo 3° - Inclusbes e alteracées:

(Inclusdo de Item) | - Elaborar Regimento com normas de funcionamento e composigao, de
acordo com o nimero minimo previsto de sete (7) membros, dentre os quais, um (1) como
membro representante de participante de pesquisa - RPP, respeitando o principio da
proporcionalidade em relacdo ao niimero de membros, de acordo com o contido no item "B, do -, .
Artigo 2.2, da Norma Operacional CNS n° 001/1 3;

(Alteracdo de ordem) Item | alterado para ltem I
(Alteragéo de ordem) ltem It alterado para Item Il

(Alteracéo textual) IIl - Emitir parecer consubstanciado, no prazo de trinta (30) dias a partir da aceitacao
na integralidade dos documentos do protocolo, enquadrando os projetos nas categorias descritas no
Artigo 19 deste Regimento, contribuindo para a valorizacdo do pesquisador mesmo frénte a
necessidade de adequacodes éticas em sua proposta;

(Inclusao de Item) IV — Analisar e deliberar pareceres emitidos por consultores ad hoc, sobre protocolos
submetidos ao CEP-FEMA;

(Alteragdo de ordem) Item IIl alterado para ltem V
(Altefag:éo de ordem) ltem IV alterado para ltem VI
(Alteracao de ordem) Iterﬁ V alterado para Item VI
(Alteragédo de ordem) ltem VI alterado bara Item VHI

1
(Incluséo de ltem) IX — Elaborar e disponibilizar normas, modelos e formularios esclarecedores
para o pesquisador, visando o atendimento as normas regulamentadas pela Resolugio 466/12
e demais publicacées vigentes e atinentes ao campo da pesquisa; : 2

(Alteragdo de ordem) Item VI alterado para Item'_x
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- (Alteragao de ordem) Item VIII alterado para Item XI

(Inclusao de ltem) XIl — Exercer outras atribuigbes inerentes a natureza do CEP ou previstas na
legislagao vigente; '
(Inclusao de Item) XIIl = Informar com antecedéncia a comunidade de pesquisadores, por meio
de ampla divulgagdo via eletrénica, os periodos e tempo exato de duracdo dos _Recessos-
Institucional: ;

(Inclusdo de Item) XIV — Comunicar aos participantes de Pesquisa e seus reprgsET:n;ant:e{s)hcg;e
durante os periodos de recessos, sera disponibilizado meios de contato com o C 2 a‘; LNES
garantindo assisténcia em casos de dividas sobre a eticidade e apresentacédo de

durante todo o periodo de recesso.

(Alteracdo de ordem) Item. IX alterado para Item XVI
Artigo 3° - Alteractes no “CAPITULO Il DA G_QMPOS!CAO DO COMITE"

¥

Artigo 4° - (Reelaboragéo textual)

“Artigo 4° - O CEP da Fundacdao Educacional do Municipio de Assis, considerando sua.v',
especificidades, necessidades e em consonéncia com a Norma Operacional N° 001/2013 , sera

- composto por, no minimo, sete (7) membros, dentre eles, pelo menos 01 (um) representante de

participante de pesquisa, respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de membros. Pelo
menos 50% dos membros deverio comprovar ter experiéncia em pesquisa. Podera variar na sua
composicdo, de acordo com as especificidades da instituicdo e dos temas de pesquisa a serem
analisados. Tera carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus

_membros pertencentes 3 mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.

Podera, ainda, contar com consultores ad hoc, pertencentes, ou ndo, a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Artigo 5° (Reelaboragao textual)

“Artigo 5“‘ A participagéé de 01 (um) Representante de Participante de Pesquisa (RPP) e
respectivo suplente, devera ser garantida, respeitando o principio da proporcionalidade em
relagdo ao m’:merp de membros, de acordo com o contido no item "B", do Artigo 2.2, da Norma
Operacional CNS n° 001/13.” ~ ‘ - .

(Incluséo de §) “Paragrafo tinico: A indicagdo de nomes de Representantes de Participante de

Pesquisa e respectivos suplentes, sera de competéncia dos conselhos de politicas ptiblicas no
exercicio do controle social, nas areas da saiide, educacao, meio ambiente entre outros. A

‘entidade indicante devera comprovar atuacao de no minimo 1 (um) ano de exercicio regular.”

", (Inclusao de §) “Paragrafo unico - o CEP devera comunicar a CONEP as situagdes de vacancia -

Artigo 7° (Reelaboragao textual)

_“Artigo 7° - Mediante necessidade de substitui¢do ou inclusio de membros, devera ser emitida

carta convite a todos os colaboradores da comunidade FEMA/IMESA, pela diretoria executiva,
constando o numero de vagas e as atribuicbes gerais dos membros do CEP. Na existéncia de
interessados em niimero superior & (s) vaga (s) divulgadas, devera ocorrer uma selecao por
meio de critérios preestabelecidos em Edital especifico.” :

a8

ou afastamento de membros, encaminhando as substituicbes efetuadas; justificandg
conforme a Norma Operacional n° 001/13.”
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Paragrafo Gnico - O CEP comunicara aos 6rgaos, departamentos ou entidades de origem o nome
dos membros excluidos, solicitando a sua substituicio.

. Artigo 4° - Alterag6es “CAPITULO Iil - ATRIBUICOES DOS MEMBROS”

Artigo 11 — Item | (Inclusdo de Paragrafos 1° e 2 °)

“§ 1° — A emisséao de pareceres devera atender aos seguintes prazos, contados a partir da data
de validagdo documental do respectivo projeto pela secretaria do CEP: N

48 horas para recusa justificada da relatoria; A E
g; A relatorig da primeira versao de projetos sob sua analise dfver_'é sgrtpostag: :::ir:
véspera da reunido ordinaria do més vigente para promover ciéncia e integra¢

os membros, garantindo maior eficiéncia na eAmis_séo do§ _par_'e_ceres, Ak ade
c) Até 10 dias para relatoria de resposta a pendéncias, notificacoes e em .

a partir da data de validagao documental do respectivo projeto.”

§ 2° O membro, que na fungéo de relator, ndo cumprir 0s prazo_s previstos_, s.en-1 a;.Jresen-tar
justificativas aceitas pela coordenacao do CEP, devera ser advertldq e na relpc:lden”cla ao qtje
se estabelece neste paragrafo, podera haver o desligamento mediante deliberagdo de trés

quartos de membros do CEP.”
Artigo 12 Parégrafo unico (Alterado)

“Paragrafo Unico - Os membros do CEP vinculados a FEMA/IM ESA, néo poderao ser remunerados no
desempenho de suas atribuigdes, quando estas sao desempenhadas em horario concomitante as
atividades laborais, podendo, porém, receber o ressarcimento de despesas eventualmente realizadas
com transporte, hospedagem e alimentagédo quando do desenvolvimento de atividades propo,sfas pelo
CEP, além de hora atividade quando sua participacio ocorre em horario/periodo diferente para

-o-qual é contratado.”
Artigo 13 (Alterado)

Artigo 13 - Os membros vinculados a FEMA/IMESA serao dispensados de suas atividades laborativas
nos horéarios designados para as suas obrigagoes junto ao CEP, quando estas ocorrerem em periodo
efou horario concomitante. ' : . ‘nl

Inclusdo do CAPITULO IV ATRIBUICOES DO COORDENADOR, com inclusio e alteragbes nos ltens
em destaque: - ; :

I — Convocar, presidir, conduzir e encerrar as reunides do CEP, proferindo voto de qualidade
quando houver empate na votacao de pautas que demandam escolha;

Il — Elaborar pauta para as reunides ordinarias elou extraordinarias e apreciar as atas
produzidas, submetendo-as a aprovacao dos membros do CEP em reuniao posterior;

Il — Tomar conhecimento de todos os protocolos d_e pesquisa envolvendo seres humanos que
estejam sob responsabilidade de docentes e ou colaboradores da FEMA;

IV - Assegurar o atendimento as exigéncias da Resolugdo CONEP 466/2012 e normas
compiementares vigentes, bem como demais normas da FEMA aplicaveis ao desenvolvimento
de pesquisas envolvendo.seres humanos; -

(Alteragao de ordem) Item Ii alterédo para ltem V

(Alteragao de ordem) Item Il alterado para Item VI
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VIl — Encaminhar 2a direcdo executiva, solicitacdo de providéncias para -assegurar a total
independéncia dos membros do CEP e dos consultores ad hoc, bem como requerer defesa

frente a ameacas sofridas em virtude do exercicio das fungées,

(Alteracao de ordem) Item IV alterado para Item VIII

Artigo 17 — Compete ao Vice-coordenador substituir o Coordenador em todos os s_éus :
_impedimentos. :

- Artigo 5° - Inclusdo do CAPITULO V - DAS REUNIOES

Artigo 18 — As reuniées do CEP, fechadas ao publico, ocorrerdo meqsalmente, no bloco 5, sede
'do Comité, ou em locais como salas ou laboratérios, determrnados"e dwulgaddos colm
antecedénc’ia minima de 48 horas. Destaca-se que todas as reunibes serdo convocadas pelo

coordenador com indica¢do de data, horario e pauta, respeitando-se o que segue:
| — As reunides ordindrias, serdo realizadas na tltima sexta-feira de cada més;

Il - As reunides extraordinarias serdo estabelecidas conforme neces_.sidade suscitada por
demanda ou sempre que houver assuntos urgentes de interesse do CEP; 2

lll - Todas as decisées do CEP serio tomadas por maioria de votos, conforme estabelece Norma
Operacional N° 001/2013; :

IV - Os projetos de pesquisa serdo enviados via Plataforma Brasil aos relatores, que emitirao
. parecer, no prazo improrrogavel de 30 (trinta) dias corridos, a contar da data de entrada do
projeto no CEP; K J

Paréagrafo (inico — Considerando que o CEP-FEMA atua com numero minimo de membros, é
imprescindivel que haja comprometimento com 0s prazos estabelecidos e participacdo ativa
das reunides ordinarias e extraordina rias, sob a possibilidade de solicitagcdo de desligamento e
posterior substituicio de membro frente a0 ndo atendimento as determinacoes deste értigo.

Artigo 19 — As reunides serdo dirigidas pela pauta, contudo,. havendo necessidade, outros
assuntos poderdo ser debatidos apos o cumprimento da pauta estabelecida bem como
aprovacao de ata anterior e ou comunicacéo/proposicio da coordenacgao.

Artigo 20 - As atas serio lavradas com a relacao completa dos presentes, todas as decisoes,
deliberacGes e assuntos tratados nas reunides do CEP, contendo lista de presenca geral e

campo para assinatura do Coordenador e secretario.

Artigo 21 — As d'eliberagﬁes por votacdo ocorrerdo mediante impossibilidade do estabelecimento
de consenso comum entre os integrantes. ; :

Paragrafo tinico — Analise e deliberagoes efetivadas “ad referendum” deverio ser submétidas a
apreciacao do CEP em reuniio plenaria, podendo ocorrer solicitacdo de adiamento da discussio
'~ membros. °

Artigo 22 - O Coordenador efou membros poderao solicitar reanalise de decislées lavradas em
reuniao anterior, sob justificativa de possivel ilegalidade, problemas técnicos ou de natureza
diversa. f : '

7/2020-CONEP/SECNS/MS margo de 2020, tal decisdo. Desse modo, as reunides realizadas nes
modalidade deverio: ;
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I - Utilizar ferramentas/aplicativos de videoconferéncia capazes de assegurar a seguranca e a
 privacidade de informagoes; '

Il — Apenas os membros do CEP e funcionario administrativo poderéo participar das reunides,
mantendo, rigorosamente, o compromisso e responsabilidade do sigilo por meio de de_aclaragﬁes

escritas;

IV - O quérum minimo deve representar 50% (cinquenta por cento) mais _1 (um) de_ to(-jos os
membros titulares, sendo obrigatéria a participagdao por videoc_onferéncla ou aplicativo de
videochamada; -

V - O registro da presenca sera efetivado por controle de acesso a plataforma virtual
estabelecida como oficial pela institui¢do, além do registro na ata; ) :

Vi-No decdrrer das reunides virtuais, todos os membraos titulares e funcionario a:_!cr’mngt:iz:;\g:
deveﬁl permanecer em sala ou local reservado, a fim de garar_ltlr a protecao da cqn idencia

de todos os protocolos e temas discutidos, analisados e deliberados; ;

VIl — Cabe 2 Instituicio mantenedora do CEP, viabilizar a implementacao de ferramentas seguras
bem como proporcionar suporte técnico necessario;

Vil - Todos os funcionarios envolvidos no suporte técnico, devem assinar termo: de
~ confidencialidade sob pena de responsabilidade;

IX — O audio e a imagem das reunides realizadas por meio de recursos de videoconferéncia ou

aplicativos web de videochamadas, nao poderio ser armazenados ou arquivados pelo CEP, ou

pela instituicdo mantenedora. A ata da reuniio devera ser o linico registro das discussdes e
“ - deliberagoes realizadas nas reunides do CEP.

- Artigo 24 - Todos os critérios estabelecidos nesta segio devem ser cumpridos e respeitados,
garantindo a preservacgio de principios que norteiam a analise ética de protocolos de pesquisa
y . previstos na Resolugdo CNS n° 466/2012 e n° 510/2016, tais como a impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade e eficiéncia na avaliacao ética dos protocolos e assuntos
submetidos ao CEP. !

; ‘Artigo 25 - - O consultor ad hoc nao é um membro do Comité de Etica e ndo pertence ao quadro,
portanto, nao deve participar das reunies ou ter acesso integral ao protocolo para o qual foi
convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas consideracdes, o consultor ad hoc deve estar :
na sala com os demais membros, no momento em que o protocolo em questio for colocado em
discussao, para entao receber do CEP as informacdes estritamente necessarias a execugao da
analise da parte que demanda compatibilidade a sua area de conhecimento técnico-cientifico.

Artigo 26 - As normas estabelecidas neste regimento poderao sofrer alteracdes frente a novas
situacdes emanadas da CONEP, mantendo o CEP atento a legislacéo vigente.

Artigo 6° - CAPITULO IV.— DOS PROTOCOLOS alterado para CAPITULO VI- DOS PROTOCOLOS,
inicia no Artigo 27 e encerra-se no Artigo 35, apresentando inclusées e alteragdes em destaque: -

(ALTERACAO DE'ARTIGO) Artigo 17 alterado para Artigo 27
(INCLUSAO DO ARTIGO 28 E SEUS ITENS)

Artigo 28 — O funcionario do Cep realizara a conferéncia dos documentos que deverio estar
devidamente protocolados na Plataforma: :

I - Folha de rosto gerada autométicamente peio Sistema Plataforma Brasil;
Il - Projeto de pesquisa detalhado;
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lll - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para o grupo estudado e para grupo controle,
quando houver; 2 :

IV - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido, quando necessario;
'V - Autorizacéo da Instituicdo proponente, quando necessario;
VI - Declaracdo de Anuéncia de Instituigdo co-participante; i .

_Vll - Declaragéo- de infraestrutura para realizacio da pesquisa emitida por responsavel pela
instituicdo onde a pesquisa sera desenvolvida.

ARTIGO 18 alterado para ARTIGO 29.
ARTIGO 19 alterado para ARTIGO 30.

PARAGRAFO UNICO (ALTERACOES EM DESTAQUE) . _
b) Com pendéncia: quando a decisao é pela necessidade de .corregao, hr.pot?nsqe[:;n'c:;esseﬁgaz
solicitadas alteragbes ou complementagoes do protocolo de pesqylsa. Por mais simpies g i
exigéncia feita, o protocolo continua em pendéncia, enquanto gsta nao eghver completanjente aten a.
As pendéncias deverdo ser atendidas no prazo maximo de trinta (30) dias pelos pesqyisadore?, a!:)os
o que o processo de analise sera arquivado pelo CEP. Mediante o nio atendimento as pendéncias,
0 protocolo sera devolvido para adequacdes mais 1 (uma) unica vez e, havendo persisténcia na
nao adequacao das pendéncias, o protocolo sera enquadrado na categoria de “Nio aprovado”,
- nao cabendo recurso.

ARTIGO 20 alterado para ARTIGO 3‘1. _
"ARTIGO 21 anérado-para ARTIGO 32.- : ; : .
"ARTIGO 22 alterado para ARTIGO 33.

ARTIGO 23 alterado para ARTIGO 34. g

INCLUSAO do Artigo 35.

Artigo 35 — Os pesquisadores vinculados a Fundagéo Educacional do Municipio de Assis, podem
“submeter seus protocolos a outros comités, entretanto, devem apresentar justificativa ao CEP-
FEMA, que apés andlise emitira autorizacio. :

Artigo 7° - CAPITULO V alterado para CAPITULO VIl - DAS DISPOSIGOES GERAIS

ARTIGO 24 ALTERADO PARA 36 -

Artigo 36 - O CEP funciona em uma sala do Bloco 5 da FEMA/Assis, s segundas e quintas-feiras,
no horario das 14h0O0 as I7h00 e as quartas-feiras das 08h00 as 12h00, atendendo
pesquisadores, membros do CEP e demais interessados das 09h0O0 as 11h0O0 e das 14h00 as
I6Hoo nos dias de funcionamento. .

INCLUSAO DOS ARTIGOS 37 A 48

Artigo 37 — Em conformidade com a Resolugio 466/2012, nenhuma pesquisa envolvendo seres
humanos podera ser realizada na Fundacao Educacional do Municipio de Assis (FEMA) sem
aprovacao ética emitida por CEP credenciado 3 CONEP, e mesmo que o projeto tenha sido
avaliado por outro CEP, deve passar pela analise & delibéragdo do CEP-FEMA.

Artigo 38 — O cadastramento na Plataforma Brasil é o primeiro passo para que o protocolo seja -~
direcionado ao CEP que verificara os documentos postados de acordo com o preconizado ho/ oy
Art. 27 deste regimento. Apé6s aceitacdo dos documentos, sera gerado pela Plataforma Brasil, L
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nimero da CAAE, vi'abilizlando ao pesquisador e sistema CEP/CONEP, consultas sobre os
tramites efetivados na andlise ética, bem como propiciaré o uso desse protocolo para envio as
agéncias de fomento e revistas que exijam a apresentagio da CAAE. ' 3

Artigo 39 — Os protocolos de pesquisa devem atender iritegralmente as disposicoes legais em
vigéncia e normas internas da Instituicao mantenedora e do préprio CEP.

" Artigo 40 - Os membros do CEP, nao podem, sob nenhuma hipétese, revelar o nome do relator
de qualquer projeto em analise.
prevista em pauta, produzida apos analise do relator

ivando entendimento de todos e consenso comum,

IAr‘tigo 41 — Na reunido ordinaria, a relatoria
sera proferido e

indicado, sera apresentada e debatida objetivan .
’ a i a te, o voto minerva
terior votacido. Em caso de discordancia, com empe? ] a sera profe _

ﬁ:r:ezzzﬁcia (6] CEF? emitira parecer final, ndo havendo possibilidade para decisoes individuais.

o de protocolo de pesquisa submetid~0, cabera recurso ao
diante apresentacao de fundamentagao capaz de sus.tentar
ente ao Indeferimento do recurso pelo CEP, o pesquisador
como tltima insténcia.

Artigo 42 — Perante a Nao Aprovaca
préprio CEP, no prazo de 30 dias, me
a necessidade de reanilise. Ainda, fr : !
poderé interpor recurso, no prazo de 30 dias, 8 CONEP/MS,

Artigo 43 — O arquivamento do protocolo de pesquisa.seré'detgrminaq? pe!o CEP, quaﬂndc') o
pesquisador responsavel nio atender, no prazo de 60 dias, as §ollcitagqes e pendéncias

relacionadas em parecer consubstanciado emitido.

.Artigo 44 — Mediante solicitacdo do pesquisador responsavel, o protocolo de pesquisa podera
ser considerado, Retirado. o1 ; '

Artigo 45 — Todo e qualquer.risco ou efeito adverso previsto ou subentendido no protocolo de
pesquisa, independentemente de ser esperado ou nio, devera ser rigorosamente apreciado pelo
CEP a fim de garantir a seguranca e direitos do participante.

Artigo 46 — Qualquer um dos membros do CEP, na execugao de relatoria ou néo, podera requerer
a qualquer tempo, ao Coordenador, o .encaminhamento ou diligéncias de processos ou de
consultas a terceiros, instituicdes publicas ou privadas, nacionais ou internacionais, com o
inico objetivo de elucidar questées de impacto ético que permeiam o estudo em anilise.
Podendo ser solicitado o comparecimento as reunides, de qualquer pessoa provida de
informagoes verbais e documentais necessarias ao esclarecimento das questdes levantadas,
ficando suspenso o processo até a abolicio completa de diividas que comprometam a efetiva
analise ética. ;

Artigo 47 — Todos os-protocolos de pesquisa aprovados pelo CEP, recebem autorizagio para
execucao emitida por meio de parecer consubstanciado emitido pelo CEP, que passa a ser
corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos nos termos das disposigoes. legais e
resolucdes vigente. -

Artigo 48 - O CEP encaminhara a Comisséo Nacional de .Etica em Pesquisa (CONEP),
semestralmente, relatério de atividades, apontando os dados qualitativos das atividades dos
ultimos 6 meses. : ) :

Artigo 8° - INCLUSAO DO CAPITULO Viii - DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 49 — Este regimento podera sofrer alteragdes, mediante reunido ordinaria, com aprovacao
da maioria absoluta dos membros titulares do CEP e aprovacao da direcdo mantenedora do
CEP.’ .

/

AFtig'o 50 -0 CEF_' devera acompanhér, ‘orientar, esclarecer e resolver possiveis 6miss'6es S
duvidas suscitadas na aplicacio do presente Regimento Interno, obedecida a legisiacao vigente.
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* Artigo 51 — O regimento Interno entra em vigor na data de sua assinatura, revogando-se as
disposicoes em contrario, em espemal a Portaria do Diretor Executivo da FEMA n° de 22 de

fevereiro de 2021.

A'rtigo 9° - Esta Portaria entrara em vigor na data da sua assinatura.

Eduardo Augusto ;n- oncalves

Diretor Execu

s
PR Portania 0y 106_PORTARIA DE ALTERAGCAD - REG. CEP, 2017 docx/DTA- 1ERa'aah
Pagma 8de8

Avenida Gettlio Vargas, 1200 - Vila Nova Santana - Assis - SP - 19807-130 ~
Fone: (18) 3302-1055 - homepage: www.fema.edu.br



