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REGIMENTO INTERNO

Versao de 7 de fevereiro de 2022.

CAPITULO |
CATEGORIA E FINALIDADES

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ considerado pela Diretoria da FMJ -
Faculdade de Medicina de Jundiai, de natureza técnico-cientifica permanente e independente,
tem por finalidade avaliar a conduta cientifica e ética nas pesquisas em seres humanos,
realizadas na FMJ - Faculdade de Medicina de Jundiai, observados os seguintes aspectos:
| - Técnico-cientifico;
Il - Etico:
[Il - Enquadramento na legislacao vigente para a espécie, especialmente Resolucdo n° 466,
de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude;
IV - Financiamento da pesquisa;
V - Adequacéo as diretrizes da politica Institucional,
VI - Integracdo com as demais agdes setoriais;
VII - Interesse e conveniéncia para a saude da coletividade;
VIII - Seguridade aos direitos e deveres aos participantes e objetos da pesquisa e a
comunidade cientifica.

Artigo 2° - O Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ para o exercicio de suas funcdes
devera estar registrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da
Salde - CONEP/CNS/MS.

§ 1° - O prazo de validade do registro na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do
Ministério da Saude - CONEP/CNS/MS é de 3 (trés) anos, sendo que ao final desse periodo
devera ser solicitada a renovacéo do registro junto a CONEP/CNS/MS, conforme disposto nos
itens 1.4, 1l e 1.1, da Resolugcdo CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional
001/2013.

CAPITULO II
ORGANIZACAO DO COLEGIADO

SECAO |
COMPOSICAO
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Artigo 3° - O Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ tera composicdo multidisciplinar e
multiprofissional, contando com 17 (dezessete) membros Titulares, ndo devendo o niumero
daqueles pertencentes a mesma categoria profissional ultrapassar a metade dos seus
membros.
§ 1° - Os membros do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ ser&o designados pela
Diretoria da FMJ - Faculdade de Medicina de Jundiai através de Portaria, sendo o
Coordenador e o Vice-Coordenador do Comité eleitos pela integralidade dos seus
membros.
§ 2° - O mandato dos membros do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ sera de trés
anos conforme Resolugdo CNS n°370/2007, podendo ser reconduzido por periodos
subsequentes.
§ 3° - A renovacdo dos mandatos dos membros do Comité de Etica em Pesquisa -
CEP/FMJ sera automética. Caso o membro ndo tenha interesse na renovacao, devera
protocolar carta solicitando seu desligamento com antecedéncia minima de 3 (trés) meses
do término do mandato.
§ 4° - Mediante pedido justificado do interessado, o Diretor da FMJ - Faculdade de Medicina
de Jundiai podera autorizar o afastamento antecipado de membro integrante do Comité
de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ, promovendo a sua substituicdo por um dos Suplentes
designados em Portaria.
§ 5° - Sera dispensado do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ o componente que,
sem motivo justificado, deixar de comparecer a 3 (trés) reunibes consecutivas ou a 6 (seis)
reunides intercaladas no periodo de um ano, devendo o mesmo ser substituido por um dos
membros Suplentes designados em Portaria pelo Diretor da FMJ - Faculdade de Medicina
de Jundiai.
8 6° - O numero maximo de auséncias justificadas dos membros nas reunides é de 3 (trés)
por ano, e o numero maximo de auséncias nao justificadas dos membros nas reunibes é
de 2 (duas) por ano.

Artigo 4° - Os componentes do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ néo poderao ser
remunerados no desempenho de suas fungdes, sendo permitidos apenas ressarcimentos de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentag&o, sendo imprescindivel que
sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP de outras obrigacfes na instituicao,
dado o carater de relevancia publica da fungéo.
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Artigo 5° - E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, o exercicio de atividades nas
guais interesses privados possam comprometer o interesse publico e a imparcialidade no
exercicio de suas atividades no Sistema CEP/Conep.

Artigo 6° - O Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ comunicara a CONEP as situacdes

de vacancia ou afastamento de membros, bem como as substituicfes efetuadas, justificando-

as, conforme a Norma Operacional n° 001/13.
§ 1° - O Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ podera contar com consultores "ad
hoc", sendo 0s mesmos pertencentes ou ndo a Instituicdo, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos, devendo sempre observar o sigilo sobre o projeto e partes envolvidas.
E vedado ao consultor ad hoc participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo para
0 qual foi convidado a emitir seu parecer, devendo ter acesso apenas as informagoes
estritamente necessarias a execuc¢ao da consultoria. Pode, no entanto, reunir-se, caso
necessario, com os demais membros do CEP para discutir o assunto tema da consultoria,
para explicar o parecer técnico-cientifico emitido ou previamente a elaboracao desse.
§ 2° - Os pareceres consubstanciados, aprovacdes ou documentos oficiais do CEP deverao
ser assinados em papel timbrado da FMJ ou digitalmente na Plataforma Brasil pelo
Coordenador ou Vice-Coordenador, considerados representantes legais do CEP junto aos
orgaos superiores, como CONEP e ANVISA.

SECAOIII
COMPETENCIAS DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP/FMJ

Artigo 7° - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ:

| - Analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, observados os
aspectos elencados no artigo 1° e seus incisos, deste Regimento Interno;

Il - Realizar a checagem documental, receber os protocolos para analise no prazo maximo
de 10 (dez) dias, e emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
contados a partir da data do recebimento dos protocolos, devendo identificar com
clareza o estudo proposto, documentos avaliados e data da reviséo;

Il - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposi¢éo das autoridades;

IV - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios semestrais dos
pesquisadores conforme resolugéo 466/2012

V - Desempenhar fun¢des sob os aspectos consultivo e educativo, fomentando a reflexao
em torno da ética na ciéncia;

VI - Receber dos responsaveis pela pesquisa ou de qualquer parte interessada, denuncias
de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
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estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspenséo da pesquisa, devendo,
se necessario, solicitar adequacdes ao termo de consentimento;

VIl - Requerer instauracao de sindicancia a dire¢do da instituicdo, em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacao,
comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saude -
CONEP/CNS/MS e no que couber a outras instancias, tal como o Ministério Publico;

VIII - Manter comunicagdo regular e permanente com a Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa do Ministério da Saude - CONEP/CNS/MS.

Artigo 8° - Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ, em especial:

| - Representar o Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ.

Il - Instalar o Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ e presidir suas reuniées;

[l - Suscitar pronunciamento do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ quanto as
questdes relativas aos projetos de pesquisa;

IV - Promover a convocacgao das reunioes;

V - Tomar parte nas discussdes das questdes e, guando o caso, exercer direito do voto de
desempate;

VI - Os Relatores dos projetos de pesquisa serdo definidos voluntariamente ou mediante
sorteio de forma eliminatéria, dentre os membros do Comité de Etica em Pesquisa -
CEP/FMJ, tendo carater sigiloso, externamente.

VII - Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de pareceres
necessarios a consecucao da finalidade do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ;

VIII - Comprometer-se por declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade, a manter sigilo
sobre o0 conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP;

IX - Os pareceres sédo sigilosos e a quebra de sigilo podera incorrer em repercussoes ético-
legais (de acordo com a Resolugdo 466/2012). Os membros do CEP e demais
funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais e reunides, deve se
comprometer por escrito no momento de sua admissao com o sigilo e estar ciente das
penas institucionais, civeis e criminais que sua quebra podera acarretar, a depender da
gravidade do processo vigente.

X - Elaborar fluxos de participacdo de membros, deliberacdes e "ad referendum” desta nos
casos de manifesta urgéncia. Ressalve-se, porém, que o parecer "ad referendum"
podera ser emitido desde que o0 assunto ou parecer consubstanciado tenha sido
apreciado pelo menos uma vez pelo colegiado do CEP. As deliberagbes "ad
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referendum” dever&do ser encaminhadas ao Colegiado para deliberagéo, na primeira
reunido seguinte.

XI - Encaminhar semestralmente & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do
Ministério da Saude - CONEP/CNS/MS, Relatério Qualitativo e Quantitativo, contendo
informacBes sobre as reunibes, estrutura e funcionamento, acompanhamento do
desenvolvimento dos projetos de pesquisa e papel consultivo e educativo do CEP, bem
como a relacdo dos projetos de pesquisa Aprovados, Nao Aprovados, Com Pendéncia,
Retirados, Arquivados e Suspensos.

Artigo 9° - Aos membros do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ incumbe:
| - Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos no artigo 7°, Il, as matérias que lhes forem
destinadas de modo voluntario ou mediante sorteio de forma eliminatoria pelo
Coordenador;

Il - Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres
e manifestando-se a respeito de matérias em discussao;

Il - Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

IV - Verificar as informagBes constantes no protocolo de pesquisa, a garantia dos
procedimentos estabelecidos, a devida documentacéo e registro dos dados gerados no
decorrer da pesquisa, 0s recursos humanos envolvidos, 0s aspectos inerentes a ética,
os relatorios parciais e finais da pesquisa;

V - Comprometer-se por declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade, a manter sigilo
sobre o conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP;

VI - Desempenhar as atribuicdes que lhes forem designadas pelo Coordenador;

VIl - Apresentar proposicées sobre as questdes atinentes ao Comité de Etica em Pesquisa
- CEP/FMJ.

VIl - Manifestar e declarar conflito de interesse, se for o caso, de projetos encaminhados ao
CEP, se excluindo da relatoria e do colegiado para emissdo do parecer final.

Artigo 10 - Ao pesquisador incumbe:
| - Apresentar o protocolo, devidamente instruido ao Comité de Etica em Pesquisa -
CEP/FMJ, aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;
Il - Desenvolver o projeto conforme delineado;
Il - Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais da pesquisa;
IV - Apresentar dados solicitados pelo Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ.
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V - Manter em arquivo, sob sua guarda, por cinco anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos conforme aprovados pelo Comité de
Etica em Pesquisa - CEP/FMJ;

VI - Inserir na Plataforma Brasil o relatério final da pesquisa que foi objeto de aprovacéo pelo
Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ.

VIl - Nao contatar de quaisquer formas os membros do CEP com o intuito de interferir na
relatoria em andamento de projetos em avaliagdo submetidos ao CEP.

Artigo 11 - Ao assessor do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ incumbe:
| - Assistir as reunides;
Il - Validar projetos de pesquisa e indicar relatoria;
Il - Elaborar rascunho de parecer do relator;
IV - Elaborar rascunho de parecer do colegiado.

Artigo 12 - Ao secretario do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ incumbe:
| - Assistir as reunioes;
Il - Encaminhar o expediente do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ;
[l - Preparar o expediente do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ;
IV - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devam
ser examinados nas reuniées do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ;
V - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

VI - Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de atas, de protocolo, e de outros
livros de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

VII - Elaborar relatério semestral das atividades do Comité de Etica em Pesquisa -
CEP/FMJ a ser conferido e assinado pelo Coordenador e encaminhado a Comisséao
Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saide - CONEP/MS.

VIII - Lavrar e assinar as atas de reunides do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ,
juntamente com os membros a ela presentes.

IX - Providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes
extraordinarias;

X - Distribuir aos integrantes do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ a pauta das
reunides;

XI - Comprometer-se por declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade, a manter sigilo
sobre o0 contetdo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP.
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CAPITULO Il
FUNCIONAMENTO

Artigo 13- O Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ ter4 como sede a FMJ - Faculdade
de Medicina de Jundiai, no endereco R. Francisco Telles, 250 - Andar Térreo - Sala 134 - Vila
Arens - Jundiai-SP, com funcionamento e atendimento ao publico em geral e aos
pesquisadores de segunda a sexta-feira, em dias Gteis, das 8h30min as 11h30min e das 14h
as 17h.
§ 1° - O Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ reunir-se-&, ordinariamente, uma vez
por més, e extraordinariamente quando convocado pelo Coordenador ou a requerimento
da maioria de seus membros, e deliberard com “quérum” minimo de 50% mais um dos
seus membros, devendo o mesmo ser verificado em cada sessdo antes da votagéo, e
guando for insuficiente, havera nova chamada apds 30 minutos da primeira para verificagéo
do "quérum". As reunides sao fechadas ao publico.
§ 2° - Por motivo de férias docentes e recesso académico, o CEP/FMJ n&o recebera e nem
avaliara protocolos de pesquisa no més de janeiro. Quando da ocorréncia de eventos que
impecam a tramitagcdo dos protocolos de pesquisa, como greve, por exemplo, o CEP/FMJ
informaré a comunidade de pesquisadores a paralisagéo da tramitagéo dos protocolos por
meio de publicagdo na sua péagina oficial, bem como comunicara a situagéo imediatamente
a CONEP através de correio eletrdnico. A comunicacao na pagina oficial do CEP informara
a estimativa do tempo previsto de inatividade, que sera atualizada conforme a situacéo
perdure ou ndo. As formas de contato com a CONEP também serdo incluidas nessa
comunicagdo, para que os participantes de pesquisa possam seguir assistidos em casos
de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denlncias durante todo o periodo de
inatividade do CEP.
§ 3° - As deliberacdes "ad referendum" deverdo ser encaminhadas ao Colegiado do Comité
de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ para deliberacdo deste, na primeira sessdo plenaria
seguinte a deliberacdo. Ressalve-se, porém, que pareceres "ad referendum” somente
poderdo ser emitidos se 0 assunto ou parecer consubstanciado tiver sido apreciado pelo
menos uma vez pelo colegiado do CEP.
§ 4° - As votacOes deverdo ser nominais.

Artigo 14 - A sequéncia dos atos das reuniées do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ
sera a seguinte:
| - Verificagdo da presenca do Coordenador e, em caso de sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo Vice-Coordenador;
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Il - Verificagdo de presenca e existéncia de "quérum", através da coleta das assinaturas no
livro ata;
Il - Votacgéo e assinatura da Ata da reunido anterior;
IV - Leitura e discussédo dos pareceres dos relatores;
V - Votacao dos pareceres dos relatores;
VI - Organizacéo da pauta da proxima reuniéo;
VIl - Comunicagdes breves e palavra-livre.
Paragrafo Unico - Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o Comité de
Etica em Pesquisa - CEP/FMJ, por voto da maioria, podera alterar a sequéncia
estabelecida no "caput" deste artigo.

Artigo 15 - A pauta sera organizada e estabelecida pelo secretario e Coordenador com os
Protocolos de Pesquisa apresentados para discussdo, acompanhados dos pareceres dos
relatores.
Paragrafo Unico - A pauta sera comunicada previamente a todos os membros, com
antecedéncia minima de 5 (cinco) dias para as reunifes ordinarias e de 3 (trés) dias para
as extraordinarias.

Artigo 16 - Apés a leitura do parecer do relator, o Coordenador deve submeté-lo a discusséo,
dando a palavra aos membros que a solicitarem. O parecer deve seguir preferencialmente o
fluxo: Autores e Titulo, Desenho do estudo e Local, Propésito do estudo, Riscos e beneficios,
Pendéncias documentais, outras pendéncias de cunho ético. Preferencialmente néo retornar
a andlises iniciais do projeto apos réplicas ou tréplicas.

Artigo 17 - A fim de assegurar o suporte técnico, cientifico e operacional indispensavel a
eficiéncia do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ, a Diretoria da FMJ - Faculdade de
Medicina de Jundiai proporcionara a infraestrutura necessaria, incluindo a promocao e
financiamento de cursos de capacitacdo e atualizacdo em Etica em Pesquisa envolvendo
Seres Humanos, visando a valorizacdo e o incentivo a formacdo continuada de seus
membros, bem como da comunidade académica.

Artigo 18 - O Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ, observados os demais artigos deste
Regimento e a legislacdo vigente, e pela decisdo da maioria absoluta de seus membros,
podera estabelecer, se necessario, normas complementares relativas ao seu funcionamento
e a ordem dos trabalhos.
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CAPITULO IV
AVALIACAO DOS PROTOCOLOS DE PESQUISAS

Artigo 19 - Os Protocolos de Pesquisa submetidos para andlise do Comité de Etica em
Pesquisa - CEP/FMJ serdo a ele encaminhados, contendo os seguintes documentos,
redigidos em idioma patrio, conforme previsto na rotina operacional:
| - Folha de rosto:
a) titulo do projeto;
b) nome do pesquisador responsavel;
¢) CPF do pesquisador responsavel;
d) telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel;
Il - Descricdo da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:
a) descricao dos propositos e das hipoteses a serem testadas;
b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa;
¢) resumo do projeto;
d) analise critica de riscos e beneficios;
e) duracao total da pesquisa, a partir da aprovacgao;
f) explicagdo das responsabilidades do pesquisador, do orientador, da Instituicdo, do
promotor e do patrocinador;
g) explicitacao de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa,
h) local da pesquisa e carta de anuéncia do responsavel pelo local;
i) demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes;
j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa; recursos, fontes e destinagéo; se houver
remuneracédo especifica do pesquisador por um patrocinador declarar fonte e valores, a
fim de permitir a analise e avaliacdo sobre a perspectiva de conflito de interesses.
k) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas;
l) declaragé&o de que os resultados da pesquisa seréo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou nao;
m) declaracdo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados;
Il - Informacdes relativas ao(s) participante(s) da pesquisa;
a) descri¢do das caracteristicas da populagéo a estudar;
b) descricdo dos métodos que afetem diretamente os participantes da pesquisa;
c¢) identificacdo das fontes de material de pesquisa;
d) descricdo dos planos para o recrutamento de participantes e os procedimentos a
serem seguidos, com critérios de inclusao e exclusao;
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e) apresentacao do termo de consentimento livre e esclarecido - TCLE para a pesquisa,
incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento seré obtido,
quem ira tratar de obté-lo, a natureza da informacao a ser fornecida aos participantes
da pesquisa, bem como detalhamento de riscos, forma de mitigacdo e os beneficios;
informar como seréo divulgados os resultados das pesquisas aos participantes.

f) apresentacéo da previsdo de ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa,
0 qual ndo pode se confundir como pagamento pela participacédo na pesquisa;

IV - Fornecer por meio de link do Curriculum Lattes, informacdes sobre a qualificacdo dos
pesquisadores: pesquisador responsavel e dos demais membros da equipe de
pesquisa,

V - O pesquisador deve comprometer-se a cumprir a Resolugéo n° 466, de 12 de dezembro
de 2012, declarando isto de forma explicita em item do protocolo de pesquisa.

Artigo 20 - Os Protocolos de Pesquisa deverdo ser classificados em uma das seguintes
categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo se encontrar totalmente adequado para execucao;

b) Com pendéncia: quando o Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ decidir pela
necessidade de corregéo, sendo solicitadas alteracdes ou complementagfes do
protocolo de pesquisa, que deverdo ser atendidas em 30 (trinta) dias pelo
pesquisador;

c) N&o aprovado: quando o Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ considerar
que os Obices éticos do protocolo sdo de tal gravidade que ndo possam ser
superadas pela tramitagéo “Com pendéncia”. Nas decisfes de ndo aprovagéo cabe
recurso ao préprio CEP e/ou & CONEP, no prazo de 30 dias, sempre que algum
fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

d) 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, precisar ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa,

f) Retirado: quando o Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ acatar a solicitacio
do pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo,
antes de sua avaligdo ética. Neste caso o protocolo é considerado encerrado.

Artigo 21 - O Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ convidara pessoas ou entidades
que possam colaborar com o desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar
necessario, podendo criar subcomissfes para assuntos especificos.
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Artigo 22 - O Relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer
tempo, que solicite 0 encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras
pessoas ou instituicdes publicas ou privadas, nacionais ou internacionais, para estudos,
pesquisas ou informacdes necessarias a solu¢do dos assuntos que Ihes forem distribuidos,
bem como solicitar o comparecimento de quaisquer pessoas as reunides para prestar
esclarecimentos, desde que a liberacéo do parecer ndo ultrapasse o prazo limite de 30 dias.

Artigo 23 - Os integrantes do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ devero ter total
independéncia na tomada das decisdes no exercicio de suas fun¢des, mantendo sob carater
confidencial as informacdes recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de presséo por parte
de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-
se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesses.

Artigo 24 - Os componentes do Comité de Eticaem Pesquisa - CEP/FMJ estar&o impedidos
de participar da votagéo, quando diretamente envolvidos na pesquisa em andlise ou com claro
ou fortemente suspeito conflito de interesse.

Artigo 25 - E vedada a revelag&o dos nomes dos Relatores, fora do ambito do Comité.

Artigo 26 - A responsabilidade do pesquisador é personalissima, indelegavel, indeclinavel e
compreende 0s aspectos éticos e legais da pesquisa.

Artigo 27 - Uma vez aprovado o projeto, o Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ passa
a ser corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos e na garantia da protecdo dos
participantes de pesquisa.

Artigo 28 - Consideram-se autorizados para execugéo, os projetos aprovados pelo Comité
de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ, exceto os que se enquadrem nas areas tematicas
especiais, assim definidos pela Resolucdo 466/2012, os quais, ap0s aprovacado pelo Comité
de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ dever&o ser enviados & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa do Ministério da Salude - CONEP/CNS/MS, que dara o devido encaminhamento.

Artigo 29 - As pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnosticos,
equipamentos e dispositivos para a salde deverdo ser encaminhados a Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa do Ministério da Satde - CONEP/CNS/MS e, apds parecer, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.
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Artigo 30 - E vedado ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ a analise de Protocolos
de Pesquisa envolvendo animais, devendo tais protocolos serem submetidos & apreciacao da
Comiss&o de Etica no Uso de Animais - CEUA/FMJ.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 31 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento
Interno serdo encaminhadas ao Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ
e, em grau de recurso ao Diretor da FMJ - Faculdade de Medicina de Jundiai para que sejam
esclarecidas e/ou dirimidas.

Artigo 32 - O presente Regimento Interno sera submetido a avaliagcdo do colegiado do Comité
de Etica em Pesquisa - CEP/FMJ, em reuni&o plenéria, com quérum minimo de dois tercos
dos membros, e sua aprovagao serd comprovada por meio de assinatura ou ata da reuniéo
gue o aprovou.

§ 1° - O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do Comité de
Etica em Pesquisa - CEP/FMJ, através da maioria absoluta de seus membros, devendo
submeter as alteracbes a Comiss&@o Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da
Saude - CONEP/CNS/MS, em seguida sera dado ciéncia ao Diretor da FMJ - Faculdade de
Medicina de Jundiai.

Artigo 33 - O presente Regimento Interno serd encaminhado & homologacéo pela Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saide - CONEP/CNS/MS, somente
estando apto a publicacéo apds tal homologacao.

Artigo 34 - O presente Regimento entrara em vigor em 2 de margo de 2022, ap0s aprovacao
em reunido plenaria, revogando-se as disposicdes em contrario.

* k k k k k%
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