REGIMENTO INTERNO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA
IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO CARLOS

DA NATUREZA

Art. 10. — O Comité de Etica em Pesquisa da Santa Casa de Misericérdia de Sao
Carlos (CEP-ISCMSC) ¢é 6rgao da Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Sao
Carlos responsavel pelo cumprimento da Resolugao 466 do Conselho Nacional de
Saude (CNS) publicada em 12/12/2012.

Art. 20.— O CEP-SCMSC ¢ um colegiado interdisciplinar e independente, com munus

publico, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos sujeitos de pesquisa em sua integridade e dignidade, e para contribuir

com o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

DA CONSTITUICAO
Art. 30. — O CEP-ISCMSC sera constituido de (08) oito membros, sendo: seis (06)

representantes da area da saude, e dois (02) representantes da comunidade.

§10. — Os membros do CEP-ISCMSC serdo designados por meio de Ato
Administrativo.

§20. — O representante externo sera indicado por membros da comunidade ou por
orgao representativo dos usuarios da instituicdo, sendo seu nome homologado pela
administragao.

§30. — O mandato dos membros do CEP-ISCMSC sera de trés (3) anos, sendo
permitida a reconducao.

§40. — Em caso de necessidade de substituicdo de algum membro do CEP-ISCMSC,
esta devera ser feita através de escolha promovida pelos proprios membros, no
prazo maximo de trinta dias a contar da data do desligamento.

Art. 40. — O CEP-ISCMSC tera um coordenador e uma secretaria, eleitos pelos
membros que compdem o colegiado para um mandato de 3 (trés) anos.

Art. 50. — O CEP-ISCMSC podera ampliar o numero de seus membros, a fim de
responder as necessidades decorrentes de suas fungdes, em conformidade com as

normas estabelecidas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).



DAS ATRIBUICOES
Art. 60. — Compete ao CEP-ISCMSC:

I. cumprir e fazer cumprir as atribuigdes de sua responsabilidade conforme constam

na Resolugcao 466/2012 do CNS diretriz VIII; Il. encaminhar, com devido parecer,
para apreciacao pela CONEP, os casos previstos Resolugcdo 466/2012 diretriz IX.4
(tens 1 a 9); lll. divulgar, no ambito institucional, aos docentes, discentes,
funcionarios e sujeitos de pesquisa, estas e outras normas relativas a ética em
pesquisa envolvendo seres humanos;

IV. divulgar para a comunidade o seu calendario de reunides.

Art. 70. - Compete ao coordenador do CEP-ISCMSC:

I. convocar reunides ordinarias e extraordinarias;

. presidir as reunides e os trabalhos do CEP-ISCMSC;

lll. aprovar a pauta das reunides, relacionando os projetos a serem apreciados;

IV. coordenar a recepgao e a distribuicdo dos projetos para os membros relatores;
V. solicitar informagdes para esclarecer, dirimir duvidas ou fornecer subsidios com
relacdo aos projetos em analise;

VI. cumprir e fazer cumprir as decisdes do CEP-ISCMSC e deste regimento;

VII. representar o CEP-ISCMSC junto & Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS);

Art. 8o. — Compete ao secretario do CEP-ISCMSC:

|. elaborar as atas das reunides;

Il. elaborar e encaminhar correspondéncias e comunicados relativos ao CEP-
ISCMSC;

IIl. acompanhar o cumprimento dos prazos de tramitagao e de emissao de pareceres;

IV. substituir o coordenador nas suas faltas e impedimentos.

DAS REUNIOES
Art. 90. — As reunides plenarias do CEP-ISCMSC seréo:

|. ordinarias — uma por més, de acordo com as datas estabelecidas em calendario

anual;

Il. extraordinarias — convocadas pelo coordenador, por iniciativa prépria ou a
requerimento de seus membros;

§10. O CEP-ISCMSC funcionara e deliberara com a presencga de, pelo menos, a

metade de seus membros.



§20. — As deliberagdes do CEP-ISCMSC serao aprovadas por maioria simples dos
membros presentes na reuniao;

§30. — As reunides do CEP-ISCMSC serao convocadas pelo seu coordenador com
antecedéncia minima de 7 (sete) dias;

§40. — Em caso de matéria de urgéncia, a reunido extraordinaria podera ter o prazo
de convocacao reduzido para 48 horas.

Art. 100. — O CEP-ISCMSC podera convocar especialista para auxiliar na analise de
projetos, quando houver necessidade de esclarecimentos educativos sobre matérias
especificas.

Art. 110. — Perdera o mandato o membro que:

I. sem causa justificavel, a critério do CEP-ISCMSC, faltar a 2 (duas) reunides
ordinarias consecutivas;

Il. incorrer em transgressdes as normas deste regimento e/ou da Resolugéo
466/2012 do CNS, ap0ds sindicancia.

DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA E PARECERES

Art. 120. — Os documentos exigidos dos pesquisadores para apreciagao dos projetos

de pesquisa pelo CEP-ISCMSC serdo os que estdo definidos na Resolucao
466/2012 do CNS e complementares.

§10. — cabera ao pesquisador submeter seu projeto, através da “Plataforma Brasil”,
em tempo habil para o cumprimento dos prazos e datas limites.

§20. — a submissédo do protocolo de pesquisa ao CEP-ISCMSC sera obrigatoria
independentemente do nivel da pesquisa, seja um trabalho de concluséo de curso
de graduacgao ou de iniciagao cientifica ou de pds-graduacgéo, seja de interesse
académico ou operacional, que envolva seres humanos.

Art. 130. — O CEP-ISCMSC sera responsavel pela prestacdo das informacgdes e
orientagdes aos pesquisadores, bem como, pelo treinamento de seus membros
quanto ao ambito de suas atribuicdes.

Art. 140. — Os prazos para a analise e emissao dos pareceres consubstanciados
envolvendo os protocolos de pesquisa deverao obedecer as normas operacionais
do CEP-ISCMSC.

§10. — O CEP-ISCMSC emitira parecer consubstanciado no prazo maximo de 60

(sessenta) dias.



§20. — A analise do projeto de pesquisa pelo CEP-ISCMSC culminara com seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

|. Aprovado

II. Pendente: quando o CEP-ISCMSC considerara necessaria a corregao do
protocolo apresentado que devera ser atendida em prazo maximo de 60 (sessenta)
dias.

[ll. N&o aprovado

IV. Das decisdes de nao aprovacao cabera recurso ao CEP-ISCMSC e/ou a CONEP,
no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reanalise.

V. Arquivado: quando o pesquisador nao atender, no prazo estipulado, as
solicitacdes que lhe foram feitas.

VI. Retirado: quando solicitado pelo pesquisador responsavel.

§30. — uma vez aprovado o projeto, o CEP-ISCMSC passara a ser corresponsavel
no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

§40. — Serdo considerados autorizados para execugdo somente 0s projetos
aprovados pelo CEP-ISCMSC.

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 150. — sob as penas da lei, todos os membros do CEP-ISCMSC, obrigam-se a

manter sigilo, visando a protecdo da autoria das ideias, hipoteses e propostas
contidas nos projetos de pesquisa.

Art. 160. — Os casos omissos nesse regimento serdo decididos pelo CEP-ISCMSC,
apds consulta, se necessario, & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS).

Art. 170. — As atividades dos membros do CEP-ISCMSC nao poderdo ser
remuneradas.

Art. 180. — O presente regimento devera ser revisto periodicamente.

Criado em 2016.



