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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS
DO CENTRO UNIVERSITARIO ASSIS GURGACZ — CEP/FAG

Aprovado pela Resolugdo n°182B/2020 - CEPEG, de 09 de junho de 2020.
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DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° - Este Regimento dispde sobre a organizagéo e funcionamento do Comité de
Etica em Pesquisa do Centro Universitario Assis Gurgacz — FAG. Atualizado em
cumprimento a Resolu¢cdo do Conselho Nacional de Saude n° 466, de 12 de dezembro de
2012, o Regimento Interno do CEP/FAG segue a Norma Operacional n°001/2013 da
Resolugdo n°® 466/12.

CAPITULOI

Do Obijeto e suas Finalidades

Art. 2° - O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos do Centro
Universitéario Assis Gurgacz — CEP/FAG é um 6rgdo especializado e independente na tomada
de decisdes, quando no exercicio de suas atribui¢des, com “munus publico”, consultivo,
deliberativo e educativo, e se destina & revisdo da ética de toda e qualquer proposta de
pesquisa que envolva seres humanos ou aspectos de biosseguranga, cuja funcdo consiste em
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
contribuir no desenvolvimento da pesquisa de acordo com o0s padrdes éticos estabelecidos
nacionalmente. O CEP/FAG segue os principios e as diretrizes definidas pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), por meio da Resolugio CNS 466/12 e subsequentes
Resolucdes e Normativas emanadas por essa comissio. O Comité de Etica esta vinculado a
CONEP e, institucionalmente vincula-se a Coordenacdo de Pesquisa, Extensdo e Pds-
Graduacao.

Art. 3° - O CEP/FAG ¢é um Comité com os seguintes objetivos:

| - organizar o sistema de avaliagdo e acompanhamento das atividades do CEP/FAG;

Il - prestar as informagfes aos 6rgdos do Ministério de Saude no que se refere ao
andamento dos trabalhos analisados;

Il - orientar as pesquisas que se realizardo no Centro Universitario Assis Gurgacz-
FAG, quanto as normas e quanto aos principios éticos exigidos pelo Ministério de Saude e
resolucdes vigentes;

IV - observar o cumprimento dos principios éticos no que se refere a técnica do uso de

seres humanos e procedimentos de coleta de dados;
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V - normatizar seus procedimentos operacionais internos, visando o efetivo controle

de toda a espécie de pesquisa ou extensdo que envolva seres humanos;

VI - controlar o bom andamento das pesquisas e sua atualizagdo continuamente;

VII - orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisador, segundo as Normas
vigentes nas Regulamentacdes do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa.

Art. 4° - O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Assis Gurgacz - CEP-
FAG tem por finalidade orientar, conduzir, avaliar, estimular e facilitar a realizagdo de
projetos de pesquisa em seres humanos realizados pela FAG e demais instituigdes que
queiram protocolar pesquisas a este CEP, dentro das Normas dos Regulamentos emitidos pela
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP; M/S).

CAPITULO I
Da Composicéo

Art. 5° - O CEP/FAG deve ser constituido por um Colegiado com namero néo inferior
a sete membros e, no minimo, um representante da sociedade ou dos usuérios (participantes
de pesquisa). O Colegiado deve ter carater multi e transdisciplinar, incluindo a participagdo de
profissionais da area da saude, das ciéncias exatas, sociais, humanas, com a participacdo de
pessoas de ambos os géneros. De acordo com a necessidade, 0 nimero de pareceristas podera
ser ampliado, porém respeitando os critérios de composicao.

| - os componentes serdo referendados pelas Pro-Reitorias do Centro Universitario
Assis Gurgacz, a partir de indicacdo realizada pelos Membros que compdem o CEP/FAG,
podendo haver também indicacdo pelos Servigos, Divisdes ou Centros Comunitarios. A
indicacdo de qualquer membro novo devera ser submetida a aprovacdo em plenéria;

Il - os membros ndo possuem suplentes;

[l - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho
de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte,  hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que  sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalno no CEP, de outras obrigagdes na
Instituicdo, dado o caréater de relevancia publica da funcéo.

IV - os membros deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes, durante o

exercicio de suas funces, mantendo sob carater confidencial as informacgdes recebidas,

isentando-se de envolvimento financeiro e conflitos de interesse.
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V - 0 Coordenador sera indicado pela Reitoria do Centro Universitario Assis Gurgacz;

VI- sera designado um Vice-Coordenador, indicado pela Reitoria do Centro
Universitario Assis Gurgacz e pelo Coordenador e aprovado pelos Membros do CEP/FAG;

§ 1° - O Coordenador serd substituido nos casos de impedimento ou vacéncia pelo
Vice-Coordenador;

8§ 2° - Nos casos de impedimento ou vacancia do Coordenador e do Vice-Coordenador,
exercera a coordenacdo do Comité o membro mais antigo do CEP/FAG;

VIl - o CEP-FAG contara com um funcionario administrativo para a funcdo de
Secretario (a) do Comité, designado e exclusivo especificamente para as atividades do CEP.

VIII - 0 nimero minimo para constituir o colegiado sera de 7 (sete) membros;

IX - 0 CEP/FAG sera multidisciplinar e transdisciplinar, e ndo podera haver mais que
metade de seus membros pertencentes & mesma categoria profissional, participando pessoas
dos dois sexos;

X - 0 CEP/FAG podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou niao
a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

X1 - 0 mandato seré de 3 (trés) anos, com direito de reconducdo ao CEP/FAG. Nao ha
limite méximo de recondugdes;

Paragrafo Unico — N&o sera permitida, a cada ano, a renovacio de mais de um terco
dos membros do CEP/FAG;

X1l - Na impossibilidade do membro concluir o mandato, a solicitagdo de
desligamento do Comité devera ser feita por escrito e 0 CEP/FAG que devera indicar outra

pessoa para a complementacdo do mandato.

CAPITULO 111
Das Competéncias

Art. 6° - Ao CEP/FAG compete:

| - orientar os pesquisadores quanto as Normas exigidas pelas Resolucdes do Conselho
Nacional de Saude, na realizagdo de seus projetos e na sua conducdo, mantendo papel
consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

Il - realizar programas de capacitagdo interna de seus membros bem como da

comunidade académica, nos termos na Norma Operacional N° 001/2013 — CNS.
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Paragrafo Unico - Quanto ao papel educativo e de capacitagdo, o CEP visa 0

fortalecimento de suas decisdes, bem como da protecdo integral dos participantes de pesquisa.
Para tanto, deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacdo
permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros Comités para a execucao
desse plano;

Il - observar se os principios éticos na realizacdo de pesquisas em seres humanos
estédo sendo cumpridos;

IV - organizar um sistema de avaliagcdo e acompanhamento destes projetos através de
comunicacdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS) e Plataforma Brasil;

V - de acordo com a Resolugdo n°® 466/12 CNS, item X.1.- 3.b., compete aos CEPs
“acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores (...)”;

VI - comunicar a CONEP/MS os casos de infracdo na Etica de Pesquisa, para as
devidas providéncias segundo o Ministério da Salude, bem como receber dos sujeitos da
pesquisa ou de qualquer outra parte denincias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos
que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou
suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento.

VIl - submeter a analise do Comité solicitacdo de Instauracdo de Sindicancia ou de
Processo Administrativo Disciplinar em casos de denuncias e irregularidades de natureza ética
nas pesquisas e, em havendo comprovacao, comunicar a CONEP/MS e, no que couber, a
outras instancias.

VIl - informar os pesquisadores sobre as regras exigidas, criando um dispositivo
capaz de facilitar esta realizacao;

IX - classificar os projetos quanto a serem de tematica especial para uma normatizacao
diferenciada;

8 1° - Nas pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, podera ser
convidado um representante, como membro “ad hoc” do CEP/FAG, para participar da analise
do projeto.

§ 2° - Em substituicdo poderd ser criado um grupo de trabalho, a critério do CEP.

X - 0 CEP-FAG podera contar com consultores “ad hoc”, pertencentes ou ndo a

instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios ao Comité.

Centro Universitario FAG | Phone +55 (45) 3321-3900 | Avenida das Torres, 500 | Bairro FAG | Cascavel | Parana www.fag.edu.br


http://www.datasus.gov.br/conselho/comissoes/etica/conep.htm
http://www.datasus.gov.br/conselho/comissoes/etica/conep.htm

& | CENTRO

=2« | UNIVERSITARIO [

XI - orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisador segundo as regras das

Resolucdes do Conselho Nacional de Saude;

XII - fazer respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
bem como, os habitos e costumes quando as pesquisas com Seres Humanos envolverem
comunidades;

XII - envolver a comunidade cientifica na importancia de atender a todas as
exigéncias dos principios em Etica de Pesquisa em Seres Humanos;

XIV - assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e 0S
participantes da pesquisa;

XV - observar o cumprimento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) do participante da pesquisa envolvido e/ou seu responsavel legal, e se estdo
devidamente cientes, em explicagdes com linguagem clara e acessivel;

XVI - avaliar se os relatorios estdo satisfazendo aos principios e diretrizes éticos,
legais e administrativos;

XVII - sugerir a Reitoria do Centro Universitario Assis Gurgacz as medidas
administrativas cabiveis quando houver desrespeito as Normas Eticas de Pesquisas
envolvendo Seres Humanos;

XVIII - comprovar nas pesquisas do exterior ou com participacdo estrangeira, 0S
compromissos e as vantagens para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil;

XIX - esclarecer aos pesquisadores que descontinuar os projetos aprovados sem
justificativa aceita pelo CEP/FAG, que os aprovou, é um procedimento antiético;

XX - assegurar que o resultado da pesquisa podera se tornar publico, independente do
interesse do patrocinador e/ou pesquisador;

XXI - assegurar ao participante da pesquisa completo sigilo sobre a pesquisa;

XXII - emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo, somente no
sistema Plataforma Brasil.

XXII - propor a substituicdo do pesquisador em casos de cometimento de infracdo
profissional no decorrer da pesquisa;

XXIV - informar as areas competentes, para as providéncias cabiveis, sobre as

infragcOes cometidas pelo pesquisador.
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Art. 7° - Ao Pesquisador responsavel compete:

| - apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP/FAG, aguardando a decisao
de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

Il - elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Seguindo as exigéncias
indicadas pelo CONEP/MS);

I11 - desenvolver o projeto conforme delineado;

IV - conforme a Resolugdo n® 466/12 CNS, o item XI.2.d. é dever do pesquisador
responsavel “claborar e apresentar os relatorios parciais e final”, dessa forma, o0s
pesquisadores responsaveis deverdo apresentar a este CEP os relatorios parcial e/ou final do
projeto de pesquisa, conforme as datas estipuladas no parecer consubstanciado emitido cujos
os relatorios deverdo ser inseridos no Sistema Plataforma Brasil pelo icone “Inserir
Notificacdo” disponivel para projetos aprovados.

§ 1° - O pesquisador deve inserir o relatério de acordo com o modelo disponivel na
pagina do CEP/FAG, no site da IES. Caso o pesquisador ndo apresente o relatério na data
indicada no parecer de aprovacdo, o CEP solicitara formalmente ao pesquisador que o faca.

§ 2° - Se ainda assim, o relatério ndo for apresentado, este Comité passara a recusar a
submissdo de novos projetos desse pesquisador até que sua inadimpléncia seja resolvida;

V - apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento;

VI - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa;

VII - encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

VIII - Justificar fundamentalmente, perante 0 CEP-FAG a interrup¢do do projeto ou a

ndo publicagdo dos resultados.

CAPITULO IV
Das AtribuicOes

Art. 8° - S&o atribui¢cbes do COORDENADOR do CEP/FAG:
| - propor o calendéario e convocar as reunides do CEP/FAG;
Il - programar e dirigir os trabalhos do CEP/FAG,;

Il - deliberar a algum membro do CEP/FAG a fungdo de relator, que avaliara se

aquele trabalho segue todas as normas exigidas pelas resolucgoes;
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IV - solicitar a participacdo de algum elemento de fora do CEP/FAG que podera

ajudar nesta avaliacdo;

V - executar as deliberactes do CEP/FAG;

VI - controlar a frequéncia dos membros que, sem justificativa, se ausentarem por
reunides consecutivas;

VII - criar e organizar sistema que permita a guarda e arquivo de documentos;

VIII - exercer o direito de voto de qualidade;

IX - responder administrativamente pelo CEP/FAG e representa-lo perante o Centro
Universitario Assis Gurgacz e ao Ministério da Saude;

X - cumprir e fazer cumprir as Normas e Regulamentos do CEP/FAG e das
Resolucdes do Conselho Nacional de Saide/CONEP, quanto aos trabalhos avaliados;

Art. 9° - So atribuicbes dos MEMBROS do CEP/FAG:

| - atender as convocacdes para as reunides do Comité;

Il - analisar de forma detalhada se 0s projetos estdo de acordo com as normas exigidas
pelo Conselho Nacional de Saude, na forma de relator, conforme determinado pelo
Coordenador;

I11 - analisar de forma continua o andamento dos trabalhos avaliados;

IV - as andlises dos projetos deverdo ser feitas no menor tempo possivel, ndo
excedendo a 30 (trinta) dias Uteis, apos indicacdo de relatoria;

V - participar da discussdo e elaboracdo dos relatdrios periddicos de atualizacdo a
respeito do andamento dos trabalhos avaliados;

VI - participar da votacao a respeito da analise dos trabalhos, desde que solicitado em
reunido;

VII - o CEP/FAG podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes, ou
ndo, a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

VIII - os membros do CEP/FAG deverdo isentar-se da andlise e discussdo do caso,
assim como a tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa.

Art. 10 - Séo atribuicdes do SECRETARIO do CEP/FAG:

| - assistir as reunides;

I - encaminhar aos membros do CEP a pauta das reunides;

I11 - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

IV - lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/FAG;

Centro Universitario FAG | Phone +55 (45) 3321-3900 | Avenida das Torres, 500 | Bairro FAG | Cascavel | Parana www.fag.edu.br



& | CENTRO

=2« | UNIVERSITARIO [

V - providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes

ordindrias e extraordinarias.

CAPITULO V

Do Funcionamento

Art. 11 - O CEP/FAG conta com as condicbes minimas para seu funcionamento,
conforme a Resolugdo CNS n° 370/07.

Art. 12 - As reunides do CEP/FAG, ordinarias e extraordinarias, serdo realizadas nas
dependéncias do CEP/FAG, em sala prépria/exclusiva com estrutura necessaria para o0 seu
funcionamento, localizada no 1° andar, do Prédio da Reitoria, do Centro Universitario Assis
Gurgacz - FAG. O CEP/FAG conta com 3 (trés) salas sendo uma para a Coordenagéo, outra
para o secretario e outra para reunifes.

Paragrafo Unico — O Centro Universitario Assis Gurgacz - FAG, através de seu
mantenedor, é responsavel pela concessdo de todos 0s equipamentos e materiais necessarios
para o funcionamento CEP/FAG.

| - o CEP/FAG reunir-se-a ordinariamente uma vez a0 més, ou mais, caso seja
necessario, cuja convocacdo deverd ser estabelecida via cronograma no inicio de cada
semestre, com o dia e hora previamente estabelecida.

Il - As reunides acorrerdo sempre na Ultima quinta-feira de cada més no (horéario das
17h00min as 19h00min). O CEP/FAG tera funcionamento diério nos horarios vespertinos e
noturnos.

1l - O Inicio das atividades na segunda, quarta e quinta-feira sdo a partir das
(13h15min as 17h30min), e terca e sexta-feira das (19h00min as 23h00min), podendo ocorrer
ajustes, caso haja necessidade.

IV - sempre que houver assuntos urgentes e de interesse do CEP/FAG, o Coordenador
podera convocar extraordinariamente seus membros;

V - as reunides cujas resolucdes impliqguem nas decisdes do CEP/FAG deverdo contar
um quérum de 50% mais um de todos 0s membros;

VI - para fins de assessoramento e/ou informacbes, o CEP/FAG podera convocar
outros elementos das areas ou servigos em atividade no Centro Universitario Assis Gurgacz;

VII — ordinariamente e extraordinariamente as deliberacGes serdo por maioria absoluta

dos presentes na reunidao com quérum minimo de dois terco dos membros;
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VIII — as Auséncias Injustificadas dos membros do CEP/FAG nédo podera exceder o

nimero maximo de 3 (trés) no ano;

IX - as reunibes extraordindrias somente serdo feitas para assuntos especificos,
previamente determinados.

Art. 13 - As reunibes compdem-se de trés partes: Expediente, Ordem do Dia e
Assuntos Gerais.

| - 0 Expediente - destina-se a aprovacgdo da ata anterior, comunicagdo do Coordenador
e proposigdes de seus membros;

Paragrafo Unico — Aprovada a ata, serd a mesma assinada pelos membros do
CEP/FAG.

Il - a Ordem do Dia — serdo apreciados os trabalhos predeterminados no ato da
Convocacéo, sendo ouvidos os relatores em suas avaliagdes segundo as normas exigidas, que
poderdo ser um dos membros ou alguém pelo CEP/FAG determinado;

Il — os Assuntos Gerais — serdo tratados outros temas de importancia, sugeridos pelo
Coordenador ou por algum dos membros presentes.

Art. 14 - As deliberagcfes ordinarias ou extraordinarias, preferencialmente serdo, por
consenso, na impossibilidade, as mesmas serdo por maioria absoluta de votos.

Paragrafo Unico — Havendo empate na votacdo, esta serd decidida pelo voto do
Coordenador.

CAPITULO VI
Do Protocolo De Pesquisa

Art. 15 - O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente serd apreciado se for
apresentada toda documentacdo solicitada pelo CEP/FAG, considerada a natureza e as
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma Brasil € o sistema oficial de lancamento de
pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP;

Paragrafo Unico - O prazo para emissdo do parecer pelo CEP é de trinta (30) dias a
partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental
deverd ser realizada em até 10 dias ap0s a submisséo, totalizando 40 dias.

Art. 16 - A pesquisa devera estar acompanhada do respectivo protocolo para ser
analisada.

Art. 17 - O CEP/FAG mantera em arquivo o protocolo de pesquisa por 5 (cinco) anos

apos o encerramento do estudo.
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Art. 18 - Aprovado o Protocolo de Pesquisa, 0 CEP/FAG passa a ser corresponsavel

no que se refere aos aspectos éeticos da pesquisa.

Art. 19 - Da deliberacgdo ética: a analise do protocolo de pesquisa culminard com sua
classificacdo como uma das seguintes categorias, conforme o caso:

I - Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao.

I1- Com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipotese em
que serdo solicitadas alteracdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao
estiver completamente atendida.

I11 - Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas
decisdes de ndo aprovacado cabe recurso ao proprio CEP e/ou CONEP, no prazo de trinta dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise.

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

Art. 20 - O CEP/FAG durante a revisao ética, caso entenda como oportuno e
conveniente, podera solicitar informacgdes, documentos e outros, para o esclarecimento de
questdes, ficando suspenso o0 processo até a vinda dos elementos solicitados;

Art. 21 — Consideram-se autorizados para a execucdo 0s Protocolos de Pesquisa
aprovados pelo CEP.

Art. 22 - Quanto a tramitagdo Emenda sendo toda proposta de modificagdo ao projeto
original, devera ser apresentado ao CEP, via Plataforma Brasil, com a justificativa que a
motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando
a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas. A emenda sera analisada pelas
instancias de sua aprovacdo final (CEP e/ou CONEP).

Art. 23 - Quanto a possibilidade de Extensdo e/ou prorrogacdo ou continuidade da

pesquisa com 0s mesmos participantes recrutados, sem mudanca essencial nos objetivos e na
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metodologia do projeto original. Havendo modificacdes importantes de objetivos e métodos,

deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.

Art. 24 - O Sistema CEP/CONEP mantera, sob sua guarda e responsabilidade, os
protocolos de pesquisa e demais documentos, enviados via Plataforma Brasil.

Art. 25 - Quanto a tramitacdo de Eventos Adversos Sérios (EAS): EAS é qualquer
ocorréncia médica desfavoravel que resulta em:

| - Morte;

Il - Ameagca ou risco de vida;

Il - Hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente,
excetuando-se as cirurgias eletivas e as internacdes previstas no protocolo;

IV - Incapacidade persistente ou significativa;

V - Anomalia congénita ou defeito de nascimento;

VI - Ocorréncia médica significativa que, baseada em julgamento médico apropriado,
pode prejudicar o paciente e/ou requerer intervencdo medica ou cirirgica para prevenir
quaisquer das demais ocorréncias supracitadas.

VII - Os relatérios de pesquisa devem ser enviados semestralmente, comunicando ao
CEP a ocorréncia de eventos adversos esperados ou nao esperados;

VIl — Uma vez aprovado o protocolo de pesquisa, 0 CEP passa a ser corresponsavel
no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa, cabendo-lhe, ainda, comunicar a CONEP e a

ANVISA a ocorréncia de eventos adversos graves.

CAPITULO VII

Das Penalidades

Art. 26 - Sdo causas de cancelamento temporario ou definitivo da pesquisa, além das
previstas pelas normas do Conselho Nacional de Satde em vigor:

| — transgredir o Codigo de Etica em Salde ou os de Etica em Pesquisa que utilizem
Seres Humanos, segundo as Normas presentes nas Resolucdes do Conselho Nacional de
Saude e Vigilancia Sanitaria;

Il — desrespeitar o Regimento Interno do CEP/FAG, as Ordens de Servico, Instrucoes
e Rotinas emitidas pela Administracdo do Centro Universitario Assis Gurgacz;

Il — comprometer a reputacdo do Centro Universitario Assis Gurgacz e CEP/FAG,

tanto nas relagGes internas quanto externas;
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Art. 27 - A apreciacdo e aplicacdo de penalidades serdo de competéncia da

CONEP/MS, quando a infracdo se referir a transgressdo das Normas que administram o

Codigo de Etica de Pesquisa em Seres Humanos.

CAPITULO VIII

Das DisposicOes Gerais e transitorias

Art. 28 - O CEP/FAG avalia apenas os protocolos de pesquisa devidamente
cadastrados na Plataforma Brasil, respeitando a normas exigidas pelo Comité, e cuja coleta de
dados ndo tenha sido iniciada.

Art. 29 - Nenhuma pesquisa com seres humanos podera ser realizada no Centro
Universitario Assis Gurgacz — FAG sem uma aprovacdo do CEP/FAG, mesmo que este
projeto ja tenha sido avaliado por outro Comité.

Art. 30 - Todas as determinacdes devem ser atendidas pelos pesquisadores e/ou
patrocinadores, 0 mais breve possivel, podendo ser bloqueados os trabalhos até que isto se
resolva e seja aprovado em uma reunido ordinaria do CEP/FAG.

Art. 31 - E vedado a qualquer membro do CEP/FAG a revelacdo de quem seja o
relator do projeto em analise, para se evitar uma eventual pressdo tendenciosa nesta avaliacdo
ou criar um caréater pessoal.

Paragrafo Unico — O contetdo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa;
suas reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos 0s
funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter
sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade (Resolugéo
CNS 466/12).

Art. 32 - A avaliagdo dos relatores serd colocada em votacdo na reunido, e a palavra
final sera do Colegiado e ndo individual, mesmo que a decisdo seja contraria ao expositor.

Art. 33 - A andlise dos projetos seré feita pelos relatores.

Art. 34 - A decisdo das avaliacdes serd por maioria absoluta de votos dos membros
presentes naquela reunido.

Art. 35 - O CEP/FAG possui a obrigacdo de comunicar qualquer efeito adverso, ndo

esperado e ndo previsto no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
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Art. 36 - O CEP/FAG manterd registro atualizado das atividades de modo a

possibilitar o pronto encaminhamento de informagfes aos Orgaos publicos e competentes,
desde que sejam solicitados.

Art. 37 - Quando houver a colocagdo de verbas por parte dos patrocinadores, esta
deverad ser bem esclarecida e por escrito, sendo um documento para que ndo se confunda
como uma forma de pagamento aos pesquisadores.

Art. 38 - Os projetos de interesse dos Patrocinadores, este devera ser informado de sua
responsabilidade sobre todos os custos que envolvem a pesquisa.

Art. 39 - Toda e qualquer pesquisa documental como a utilizacdo de prontuario
médico do pesquisado/paciente, bem como todos os dados colhidos e consignados, somente
poderdo ser acessados com autorizacdo do CEP/FAG e dependendo do caso, sob uso do
TCLE também.

Art. 40 - Em caso de greve institucional o CEP deverda comunicar a
comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas quanto
a situacdo, informando se haverd interrupcdo tempordria da tramitacdo dos
protocolos, e se a tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente)
pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e Seus
representantes o tempo de duracdo estimado da greve e as formas de contato
com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de duavidas
sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo o periodo da greve;
e em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, dissertacdo de
mestrado e tese de doutorado, a Instituicdo deverd adequar devidamente 0s
prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na
avaliacdo eética pelo CEP institucional; e informar a CONEP quais as providéncias que serdo
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo
ética, apds o periodo de paralisagéo.

Art. 41 - Em caso de recesso institucional o CEP deverd informar a
comunidade de pesquisadores, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgacdo por via eletronica, o periodo exato de duragdo do recesso; e
aos participantes de pesquisa e seus representantes o0 periodo exato de
duragdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo

que permanecam  assistidos em casos de davidas sobre a eticidade e

apresentacdo de dendncia durante todo o periodo do recesso.
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CAPITULO IX

Das DisposicOes Finais

Art. 42 - Este regimento entrard em vigor na data da sua aprovacao pelo Conselho de
Ensino Pesquisa, Extensdo e Gestdo - CEPEG ouvido o CEP/FAG.

Art. 43 - Os casos omissos no presente Regulamento serdo resolvidos pelo CEPEG,
ouvido o CEP/FAG.
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