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NORMAS INTERNAS DO COMITE DE ETICA EM PeEsQuISA DA FMJ
PARA RECEBIMENTO E AVALIACAO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA

A Norma Operacional 001/2013, do Conselho Nacional de Saude, “dispde sobre a organizacdo e
funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submissdo, avaliacdo e
acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil, nos termos
do item 5, do Capitulo XllI, da Resolugdo CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012”. De acordo com as
recomendacdes dessa norma, cada CEP deve ter o seu regimento interno, que é submetido a CONEP por
ocasido de seu credenciamento e nas renovacdes. O CEP/FMJ tem, portanto, seu regimento, disponivel
para consulta na pagina www.fmj.br/cep.

Conforme o artigo 18 do regimento interno do CEP/FMJ, abaixo transcrito:

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.

Com base nessa fundamentacdo, o CEP/FMIJ, apds deliberacdo, decidiu pelas seguintes normas
complementares:

1) Periodo de submissdo e prazos para resposta.
a) O CEP/FMIJ possui em seu Calendario de Reunides anual, disponivel em www.fmj.br/cep, uma

tabela com periodos de submissdo de protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil.

b) Os protocolos de pesquisa (primeira submissio e emendas) submetidos fora dos periodos
constantes no Calendario de ReuniGes serdo recusados e deverdo ser reenviados no préximo
periodo de submissao.

c) Protocolos de pesquisa que receberem alguma pendéncia documental apontada pelo corpo
técnico-administrativo e/ou pela coordenacio do CEP deverdo ser corrigidos e reenviados para
analise documental dentro do periodo de submissdo. Caso o pesquisador perca o prazo,
precisara aguardar o periodo de submissdao do proximo més. Portanto, recomendamos que os
protocolos sejam enviados para analise do CEP no inicio dos periodos de submissao.

d) Se apds analise do CEP um protocolo for classificado como “Pendente”, o pesquisador devera
enviar as corregoes solicitadas no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos, a contar da emissdo
do Parecer Consubstanciado.

No entanto, o periodo para submissdao de cada més deve ser respeitado. Caso o pesquisador
envie as correcGes dentro dos 30 dias, mas fora do periodo para submissdo daquele més, o
protocolo sera recebido, porém a analise ndo ocorrerd na reunido imediatamente seguinte, mas
sim no més subsequente.

Exemplo: Protocolo com corre¢des deveria ser enviado para andlise até 8 de margo de 2024; é
postado na Plataforma Brasil em 12 de margo de 2024, portanto dentro do prazo estabelecido, de
30 dias, mas fora do periodo de submissdo para a préxima reunido do CEP (12 a 21 de fevereiro
de 2024), prevista para 6 de marco de 2024. Consequentemente, o protocolo sera recebido, mas
somente serd avaliado na reunido de 3 de abril de 2024.
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2) A submissdo de projetos de pesquisa que possuem orientador —trabalhos de pds-graduagdo,
iniciacdo cientifica (PIBIC), iniciagdo tecnoldgica e inovacdo (PIBITI), trabalhos de conclusdo de curso
da residéncia médica etc.— deve ser realizada sob responsabilidade do respectivo orientador na
Plataforma Brasil. Essa medida tem como objetivo assegurar que o orientador tenha plena ciéncia
acerca do conteudo e do formato do projeto que seu aluno estd apresentando para avaliacdo. Dessa
forma, busca-se evitar equivocos de preenchimento e/ou auséncia de documentacdo obrigatéria na
Plataforma Brasil, o que pode resultar na rejeicdo da submissdo ou em pendéncias na analise do
colegiado, prejudicando tanto os pesquisadores quanto o CEP.

Esta norma é valida para projetos de pesquisa cuja instituicdo proponente seja a FMJ, o HU, o HCSVP

ou outras instituicdes parceiras.

3) Do prazo para emissdo do parecer inicial. Considerando o nimero de membros do CEP e o fato de
gue colegiado sé pode reunir-se uma vez por més (excepcionalmente no més de setembro ha duas
reunides em vista do volume de projetos do PIBIC a serem avaliados), e que o nimero de projetos
submetidos tem crescido exponencialmente nos ultimos dois anos, o CEP comunica que, em alguns
periodos, o parecer inicial pode demorar até 60 (sessenta) dias a partir da aceitacdo do protocolo na

Plataforma Brasil.

4) Do limite na recepgio de projetos de pesquisa externos. Considerando que o CEP/FMIJ foi criado ha
mais de 20 anos com o objetivo principal de atender a demanda da prépria Faculdade de Medicina de
Jundiai, e que, nos ultimos anos, houve significativo aumento no nimero de projetos submetidos por
pesquisadores da instituicdo — em especial devido a ampliagcdo dos programas de inicia¢do cientifica
(PIBIC e PIBITI), do mestrado académico e da submissdo de trabalhos de conclusdo de residéncia
médica, entre outros casos —, torna-se necessario adotar medidas que assegurem o bom
funcionamento do colegiado.

Assim, a partir do més de agosto de 2025, a recep¢ao de projetos de pesquisa externos, isto é, que
nao serdo desenvolvidos na FMJ ou em instituigdes parceiras (Hospital Universitario de Jundiai,
Hospital de Caridade S3o Vicente de Paulo e Hospital Regional de Jundiai), sera limitada a 1 (um)
projeto por més, por instituicdo.

Essa medida visa manter o compromisso do CEP/FMJ como 6rgdo interdisciplinar, independente e de
relevancia publica, colaborando com o Sistema CEP/Conep e garantindo a continuidade do
atendimento a outras instituicGes, sem comprometer a fluidez e a qualidade das andlises dos

projetos institucionais.
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5) Sobre a possibilidade de solicitagdo de dispensa do TCLE. O CEP/FMJ deliberou que a solicitacdo de

dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) serd permitida apenas para projetos
retrospectivos que utilizem dados coletados ha mais de dois anos.
O entendimento do CEP é que, em se tratando de dados recentes (coletados nos ultimos dois anos),
existe a possibilidade de localizacao dos participantes para obteng¢ao do consentimento, o que deve
ser priorizado conforme os principios éticos da pesquisa envolvendo seres humanos (Resolugdo
466/2012 do CNS e complementares), bem como acham-se estabelecidos nas determinacées da Lei
Geral de Protecdo de Dados (Lei 13.709/2018), as quais, inclusive, sdo reiteradas pelo Conselho
Federal de Medicina na cartilha A LGPD e a atuacao do profissional da medicina.

Para solicitar a dispensa do TCLE, o pesquisador responsavel devera apresentar:

v" Documento datado e assinado com a justificativa detalhada para a dispensa;

v" Termo de Compromisso para Utilizagdo de Dados (TCUD) devidamente preenchido e assinado.
O modelo do TCUD estd disponivel para download no site do CEP/FMJ: www.fmj.br/cep.

IMPORTANTE: O TCUD n3do podera ser utilizado para acesso a prontudrios de pacientes que estejam

em acompanhamento. Nesses casos, serad necessario aplicar o TCLE aos participantes da pesquisa que

tenham idade igual ou maior a 18 anos, ou para o responsavel legal quando o participante, mesmo
sendo maior de idade, ndo apresentar condicdes fisicas, psicoldgicas e/ou intelectuais para fornecer
o consentimento. Para participantes com idade inferior a 18 anos completos, é necessario aplicar o
TCLE para o seu responsavel legal e o TALE para o menor

6) Ao mesmo tempo em que o CEP estabelece essas normas complementares, enfatiza aquilo que ja se
acha estabelecido na Resolugio 466/2012:

X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA

X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:

5. arevisdo do CEP culminard em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessaria a corre¢ao do protocolo apresentado, e solicita
revisdo especifica, modificagdo ou informacao relevante, que devera ser atendida em prazo
estipulado em norma operacional;”

Por sua vez, a Norma Operacional 001/2013 estabelece, com respeito a pareceres pendentes e os
possiveis recursos dos pesquisadores:

2.2. ASPECTOS OPERACIONAIS DOS CEP

(...)

E) Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias, contados a partir
de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP terd trinta (30)
dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.”
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O CEP tem atuado com bastante flexibilidade em relacdo a essa norma. Varios projetos de pesquisa
acabam apresentando sucessivos recursos ao CEP em virtude de ndo atenderem as pendéncias do parecer
consubstanciado original de sua primeira avalia¢do. Isso, porém, tem trazido reflexos bastante negativos
sobre o fluxo de trabalho do CEP. Ha projetos que chegam a apresentar mais de cinco versdes antes que
sejam atendidas as pendéncias apontadas no primeiro parecer. Isso bloqueia a pauta do CEP, pois implica
em monopolizar o tempo dos revisores com sucessivas reavaliacdes, o que prejudica a tramitagdo e
aprovacdo de novos projetos.

Em face do exposto, o colegiado do CEP delibera que, a partir de 12 de janeiro de 2025 serd devidamente
aplicada a Norma Operacional, de maneira que os projetos de pesquisa que tiverem um parecer de
“pendente” em sua primeira avaliacdo, terdo 30 dias para apresentar sua resposta com as devidas
readequag6es no protocolo de pesquisa. Se o CEP mantiver o parecer de “pendente”, os pesquisadores
podem apresentar recurso dentro de 30 dias a contar do tltimo parecer, e o CEP tem novo prazo de 30
dias para avaliar o recurso. Se_as readequacdes e/ou justificativas dos pesquisadores atenderem as

pendéncias, o projeto recebera o parecer de “aprovado”. Caso contrario, o parecer serd de “nao

aprovado”. Nesse ultimo caso, os pesquisadores podem recorrer a CONEP como ultima instancia,

conforme explicitado na Norma Operacional 001/2013, item 2.2I.

2.2. ASPECTOS OPERACIONAIS DOS CEP
(...)

I) Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragao, o pesquisador podera interpor recurso a CONEP,
como Ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.”

Estas Normas podem ser modificadas ou complementadas a qualquer momento, desde que aprovadas
pela maioria absoluta dos membros do CEP/FMJ.

Normas aprovadas pelo Colegiado do CEP/FMJ em 2 de julho de 2025.
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