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FLEURY

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO INSTITUTO FLEURY

CAPITULO | - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Fleury é um 6rgéo colegiado, de
natureza técnico-cientifica, vinculado ao Instituto Fleury e constituido nos termos da Resolugao
n°® 196, do Conselho Nacional de Saude, expedida em 10/10/1996.

Artigo 2° - Ao CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de pesquisa clinica
e experimental, envolvendo seres humanos e animais de experimentagédo, no ambito do
complexo compreendido pelo Instituto Fleury, seguindo as Propostas de Diretrizes Eticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (Conselho das
Organizagdes Internacionais das Ciéncias Médicas — CIOMS/OMS, Genebra, 1982 e 1983) e
Envolvendo Animais (CIOMS/OMS, 1985).

Paragrafo Unico - Os membros do CEP tém total independéncia de agéo no exercicio de suas
fungdes no Comité, mantendo sob carater confidencial as informagdes recebidas.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 3° - O Comité sera constituido por 10 membros titulares incluindo profissionais da area
de saude, ciéncias sociais, exatas e humanas, e representante da comunidade assistida pela
Instituigao.

Paragrafo 1° - Entre os membros titulares havera pelo menos 1 advogado, 1 antropélogo, 1
quimico, 1 bidlogo, 1 engenheiro de computagéo e 1 usuario da Instituicao.

Paragrafo 2° - O CEP, de acordo com o Capitulo VII, item 5, da Resolugdo/CNS n° 196, de
10/10/1996, sera constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permitido que
nenhuma categoria profissional tenha uma representagéo superior a metade dos seus
membros.

Paragrafo 3° - Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuagado multidisciplinar da Institui¢ao.

Paragrafo 4° - Em consonancia com o Capitulo VII, item 10 da Resolugdo/CNS n°® 196, os
membros nao poderao ser remunerados.

Artigo 4° - A nomeacao dos membros do CEP sera feita através de elei¢cao por votagao
secreta entre os socios do Instituto Fleury.

Paragrafo 1° - O mandato dos membros do CEP sera de 3 anos, sendo permitida a
recondugao.

Artigo 5° - O CEP sera presidido por um dos membros, eleito entre seus pares, na primeira
reunido de trabalho.

Artigo 6° - Sera designado 1 Vice-presidente, membro titular, eleito dentre os membros
titulares do CEP e 1 secretario, eleito entre seus pares, na primeira reunido de trabalho.

Artigo 7° - Todos os membros do corpo clinico do Fleury Medicina e Saude seréao
considerados membros consultores "ad hoc", podendo, ainda, o CEP consultar membros de
fora do corpo clinico do Fleury Medicina e Saude.
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CAPITULO lil - DAS ATRIBUIGOES
Artigo 8° - Compete ao CEP Instituto Fleury:

a) analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos, interdisciplinares e
interdepartamentais) em seres humanos, animais de experimentacao, células e tecidos
biolégicos, e emitir pareceres do ponto de vista dos requisitos da ética, conforme o Art. 9,
dentro do prazo maximo de 30 (trinta) dias;

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

¢) garantir a manutencéo dos aspectos éticos de pesquisa;

d) zelar pela obtencéo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos para sua
participagdo na pesquisa;

e) acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios anuais dos pesquisadores,
nas situacdes exigidas pela legislacéo;

f) manter comunicacao regular e permanente com o Comité Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS), encaminhando para sua apresentacao aqueles casos previstos no Capitulo VIIl,
item 4.c daquela resolugao;

g) desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia.

Paragrafo Unico - No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais ou
multidisciplinares, o encaminhamento sera feito em conjunto por todos os participantes.

Artigo 9° - Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das seguintes
categorias:

a) Aprovado;

b) Com pendéncia - quando o CEP considera o protocolo como aceitavel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario de consentimento, ou em ambos, e solicita
informacgdes especificas, modificagdes ou revisdo, que deverao ser atendidas pelo pesquisador
no prazo maximo de 60 (sessenta) dias;

¢) Retirado - quando transcorrido o prazo, o protocolo permanecer pendente;

d) Nao aprovado;

e) Aprovado e encaminhando para apreciacdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa,
nos casos de areas tematicas especiais previstas no Capitulo VI, item 4.c, da Resolu¢ao/CNS
n° 196.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 10° - O CEP se reunird a cada trinta dias, em sessao ordinaria, ou em carater
extraordinario, quando convocado pelo Presidente ou pela maioria de seus membros.

Artigo 11° - A reunido do CEP se instalara e deliberara com a presencga da maioria simples de
seus membros, e sera dirigida pelo seu Presidente ou, na sua auséncia, pelo Vice-presidente
ou secretario.

Artigo 12° - As reunides se dardo da seguinte forma:

a) verificagéo da presencga do Presidente, e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo Vice-
presidente ou secretario;

b) verificagao de presenca dos membros titulares e existéncia de "quorum";

c) votacao e assinatura da Ata da reunido anterior;

d) comunicacgdes breves e franqueamento da palavra
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e) leitura e despacho do expediente;

f) ordem do dia, incluindo leitura, discusséo e votacdo dos pareceres;
g) organizagao da pauta da proxima reuniao;

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

i) encerramento da sesséo.

Artigo 13° - Ao Presidente compete 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 convocacgao das reunioes;

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

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

Paragrafo Unico - Na auséncia do Presidente, as atribuicdes serdo desempenhadas pelo Vice-
presidente ou secretario,

Artigo 14° - Aos membros do CEP compete:

a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo
presidente;

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

c) requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

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

e) desempenhar fungdes atribuidas pelo Presidente;

f) apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP.

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

Artigo 15° - Ao apoio administrativo do CEP compete:

a) assistir as reunides;

b) protocolar o recebimento dos estudos e protocolos de pesquisa;

¢) encaminhar o expediente ;

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

e) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

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

g) lavrar e assinar as atas de reuniées do CEP;

h) emitir os pareceres consubstanciados;

i) providenciar, por determinacao do Presidente, a convocagéo das sessdes extraordinarias;

j) distribuir aos membros do CEP a pauta das reunibes.

CAPITULO V - DAS DISPOSIGOES GERAIS

Artigo 16° - O CEP mantera sob carater confidencial as informacgdes recebidas.
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Artigo 17° - Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes serdo arquivados por 5 anos,
apos o encerramento do estudo.

Artigo 18° - Os casos omissos, e as duvidas surgidas na aplicagao do presente Regimento
Interno, serdo dirimidas pelo Presidente do CEP, e em grau de recurso pelo CONEP/MS.

Artigo 19° - O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do CEP,
através da maioria absoluta de seus membros, submetido a aprovagao pela CONEP/MS.

Artigo 20° - O presente Regimento Interno entrara em vigor na data da primeira reunido do
CEP.

Artigo 21° - S6 serdo aceitos para analise pelo apoio administrativo do CEP os processos que
preencherem os pré-requisitos necessarios.
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