A ENIAC

Educacdo Basica e Superior

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO NUCLEO DE
PESQUISAS DA ENIAC - NUPE ENIAC

CAPITULO | - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° — O Comité de Etica em Pesquisa do Nucleo de Pesquisas da ENIAC (CEP
NUPE/ENIAC) é um érgao colegiado, de natureza técnico-cientifica, vinculado a diretoria
da Faculdade ENIAC e constituido nos termos da Resolugao n° 196, do Conselho
Nacional de Saude, expedida em 10/10/1996 e revogada pela Resolugcio n° 466, do
Conselho Nacional de Saude, expedida em 12/12/2012 e Normatizada pela Norma
Operacional 001/2013.

Artigo 2° — O CEP/ENIAC é um 6rgao colegiado, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, cuja finalidade é avaliar e acompanhar os projetos de pesquisa e de
desenvolvimento, em seus aspectos éticos e metodoldgicos, realizados no Ambito da
instituicao.

Paragrafo Unico — Os membros do CEP/ENIAC tém total independéncia de acdo no
exercicio de suas fungdes no Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informacoes
as quais tem acesso.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 3° — O CEP/ENIAC é composto por:

1- Coordenador e vice-coordenador(es)

2- Colegiado

3- Equipe de assessoria técnica e administrativa

Artigo 4°- Da Coordenadoria e Vice-coordenadoria:
- O CEP/ENIAC sera coordenado por um dos membros, eleito entre seus pares, em
reunido de colegiado.

- Sera designado pelo menos 1 (um) vice-coordenador indicado pelo coordenador eleito
e aprovado pelos membros titulares do CEP/ENIAC.

Paragrafo 1° - O mandato do coordenador e do(s) vice-coordenador(es) do CEP/ENIAC
sera de 3 (trés) anos, sendo permitida reconducéo.

Artigo 5° — Do Colegiado:

- O Colegiado do CEP/ENIAC serd composto por membros nomeados a partir de
indicacao da diretoria da Faculdade ENIAC. A indicacdo de qualquer membro titular ou
suplente devera ser submetida a aprovacao plenaria;

Paragrafo 1° — O Colegiado do Comité é constituido no minimo por 7 (sete) membros
titulares, incluindo profissionais das areas de saude, ciéncias sociais, exatas e humanas, e
representantes dos usudrios assistidos ou ndo pela Instituicdo. Cada membro titular
podera contar, com pelo menos 1 (um) membro suplente.



Paragrafo 2° — Entre os membros titulares devera haver, pelo menos, 1 membro
representante dos usuarios, respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de
membros, estipulada pela Resolucdo, (NO 001/13, ou seja, 1 (um representante de
usudrios para cada 7 (sete) membros titulares.

Paragrafo 3° - O CEP/ENIAC devera ser constituido por pessoas de ambos os sexos, nao
sendo permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representacéo superior a
metade dos seus membros.

Paragrafo 4° - Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa
e representar as diversas areas de atuagdo multidisciplinar da Instituicao.

Paragrafo 5° - Nenhum dos membros titulares ou suplentes do CEP/ENIAC podera ser
remunerado.

Paragrafo 6° - O mandato dos membros do CEP/ENIAC sera de 3 (trés) anos, sendo
permitida recondugao.

Paragrafo 7° — Nao sera permitida, ao final de cada mandato, a renovagao de mais de um
terco dos membros do CEP/ENIAC.

Paragrafo 8° — Todos os membros do corpo docente da ENIAC sdo considerados
membros consultores “ad hoc”.

Artigo 6° - O CEP/ENIAC serd assistido por uma equipe técnica-cientifica e equipe
administrativa ficando suas atividades vinculadas ao Coordenador.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUIGOES E COMPETENCIAS

Artigo 7° — O Comité de Etica em Pesquisa tera as seguintes atribuicdes:

a) analisar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos dentro do prazo maximo
de 30 (trinta) dias;

b) expedir instrugdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores a respeito aos
aspectos éticos;

c) garantir a manutencao dos aspectos éticos de pesquisa;

d) zelar pela obtencdo e adequacédo de consentimento livre e esclarecido dos sujeitos ou
grupos para sua participagcado na pesquisa;

e) acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios semestrais e/ou
anuais dos pesquisadores, nas situagoes exigidas pela legislagao;

f) manter comunicag&o regular e permanente com a Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), encaminhando para sua apreciacdo os casos previstos na
regulamentacgao;

g) desempenhar papel consultivo e educativo, promovendo a educacéo da ética em
pesquisa envolvendo seres humanos em todos os niveis na Instituicao ou fora dela.

Artigo 8° — Ao Coordenador compete:

1- dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e especificamente:

a) representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

b) instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

C) promover a convocagao das reunioes;

d) indicar membros para estudos e emissao de pareceres necessarios a compreensao da
finalidade do Comité;



e) tomar parte nas discussoes e votagoes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate.

Paragrafo 1° - Na auséncia do coordenador, as atribuicoes serdo desempenhadas pelo(s)
vice-coordenador(es) ou pessoa designada pelo coordenador.

Artigo 9° — Aos membros do CEP/ENIAC compete:

a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos (30 dias), os projetos de pesquisas que Ihes
foram atribuidas pelo presidente;

b) comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discusséo;

c) requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

d) verificar a instrucao dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e o registro
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

e) desempenhar fungoes atribuidas pelo Coordenador;

f) apresentar proposicoes sobre as questoes pertinentes ao CEP/ENIAC.

Paragrafo 1° - Seré dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem
justificativa, a 3 reunides consecutivas, ou a 4 intercaladas, no mesmo ano.

Paragrafo 2° -. O membro do Comité devera declarar-se impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisdo, na andlise de protocolo de pesquisa em
que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Artigo 10° — Aos Assistentes Técnicos Cientificos compete :

a) receber os projetos da secretaria e realizar a Nota Técnica dos mesmos;

b) participar, com os relatores, das discussoes de projetos, em camaras técnicas
setoriais.

¢) manter contato com os pesquisadores, esclarecendo e orientando no cumprimento das
normas do CEP/ENIAC e das pendéncias emitidas pelos relatores;

d) auxiliar os relatores no acompanhamento e monitoragdao dos projetos em andamento;
e) participar das atividades de ensino da Bioética e Etica em Pesquisa e difundir os
principios, as normas e as legislacdes vigentes; e

f) elaborar relatérios semestrais do funcionamento do CEP/ENIAC para encaminhamento
a CONEP.

Artigo 11° — Aos secretarios do CEP/ENIAC compete:

a) assistir as reunioes;

b) encaminhar o expediente/pauta;

¢) manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem
ser examinados nas reunides do CEP/ENIAC;

e) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

f) lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de
ata e de registro de deliberagoes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

g) lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/CEP;

h) providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagéo das sessdes ordindrias
e extraordinarias;

i) Encaminhar aos membros do CEP/ENIAC a pauta das reunides.

CAPITULO IV - DAS REUNIOES DO CEP/ENIAC



Artigo 12° — O CEP/ENIAC se reunird em Reunido Plenaria ordinaria pelo menos
bimensalmente para discussao e avaliacdo de projetos para permitir a emissao dos
pareceres.

Paragrafo 1° — O CEP/ENIAC se reunird em caracter extraordinario quando convocado
pelo coordenador ou pela maioria dos seus membros.

Paragrafo 2° — A reuniao do CEP/ENIAC se instalara e deliberara com a presenca da
maioria simples de seus membros, e sera dirigida pelo seu coordenador ou, na sua
auséncia, por um dos vice-coordenadores ou um membro do CEP/ENIAC designado pelo
coordenador.

Paragrafo 3° - As reunides se dardo da seguinte forma:

a) verificacdo da presenca do coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos por
um vice-coordenador ou um membro do CEP/ENIAC designado pelo coordenador;
b) verificacdo de presenca dos membros do CEP/ENIAC e existéncia de “quorum”;
c) leitura e assinatura da ata da reuniao anterior;

d) comunicacgodes breves e franqueamento da palavra;

e) leitura e despacho do expediente;

f) ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votagao dos pareceres;

g) organizacdo da pauta da préxima reuniao;

h) distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores; e

i) encerramento da sessao.

Paragrafo 4° — Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das
seguintes categorias:

1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para

execugao.

2) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcado, hipbtese em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
nao estiver completamente atendida.

3) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

4) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer

5) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser

interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

6) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Artigo 13° — A cada més, uma das Reunides Plenarias do CEP/ENIAC devera também
contemplar a apresentacdo de temas que permitam a capacitacdo de seus membros.

CAPITULO V - DAS DISPOSICOES GERAIS
Artigo 14° — O CEP/ENIAC mantera, sob carater confidencial, as informagodes recebidas.

Artigo 15° — Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes serdo arquivados por 5
anos, apés o encerramento do estudo.



Artigo 16° — Os casos omissos e as duvidas quanto a aplicacao do presente Regimento
Interno serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP/ENIAC e, em grau de recurso, pela
diretoria da Faculdade ENIAC.

Artigo 17° — O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta do
CEP/ENIAC, através da maioria de seus membros em reuniao plenaria do colegiado.

Artigo 18° — O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua aprovagdo em
reunido plenaria do CEP/ENIAC.

Artigo 19° — Os componentes do primeiro CEP/ENIAC serdo indicados através de ato de
designacao/administrativo do Reitor.

Artigo 20° — O CEP/ENIAC localiza-se na Rua Forga Publica, 89 — Centro - Guarulhos.
Funciona das 8:00h as 17:00h, sendo que o atendimento ao publico em geral e aos
pesquisadores é feito das 9:00h as 12:00h

Este Regimento foi aprovado na Reunido Plenaria Ordindria do CEP/ENIAC de 06 de
outubro de 2016.



