COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS
DA
PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DE CAMPINAS

REGIMENTO INTERNO
(Aprovado na 4362 Reuniao do Conselho Universitario em 04/09/08)

Titulo |
Do Comité: natureza, finalidade e regimento

Art.12 O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Pontificia
Universidade Catolica de Campinas, identificado pela sigla CEP/PUC-Campinas, é
um 6rgao colegiado, multidisciplinar, de carater publico e autbnomo, vinculado a
Reitoria, respondendo, no que couber, a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-
Graduacgao, que tem por finalidade avaliar e acompanhar os aspectos éticos de
pesquisas envolvendo seres humanos e, dessa forma, proteger a integridade e a
dignidade dos sujeitos/participantes, de acordo com os valores ético-cristaos,
integrando-se a Missé&o Institucional da Universidade.

Art. 22 O CEP/PUC-Campinas sera regido pelas leis e resolugdes nacionais
aplicaveis, pelo Estatuto e Regimento Geral da Pontificia Universidade Catodlica de
Campinas, pelo presente Regimento e pelos demais instrumentos normativos
internos pertinentes.

Titulo Il
Da Constituicao

Art. 32 O CEP/PUC-Campinas é formado por 30 membros titulares, mais
suplentes em igual numero, sendo 50% eleitos e 50% indicados pela Reitoria, por
meio da Pro-Reitoria de Pesquisa e P6s-Graduagéao, mantendo carater obrigatorio
de proporcionalidade entre as areas de saude, ciéncias exatas, sociais e
humanas.

§ 1¢ Tal composigdo deve garantir minimamente a presenca de:

| - um representante da area de Etica;

Il - um representante da area de Teologia;

[ll - um representante da area de Direito;

IV - um membro da sociedade civil, representando os usuarios, indicado por
entidade representativa e nomeado pelo Reitor.



§ 2° Os membros titulares e suplentes deveréo, obrigatoriamente, pertencer
ao conjunto de docentes pesquisadores da Pontifica Universidade Catdlica de
Campinas, néo se aplicando tais exigéncias ao membro titular de que dé conta o
inciso IV do paragrafo primeiro deste artigo.

§ 3° A nomeacédo dos membros do CEP/PUC-Campinas sera feita por ato do
Reitor.

§ 4° No caso de pesquisa com grupos vulneraveis, serd convidado um
representante como membro ad hoc para participar da analise de projetos dessa
natureza.

§ 5° No caso de pesquisas em populagcdo indigena, serd convidado um
consultor familiarizado com costumes e tradicbes da comunidade como membro
ad hoc para participar da analise de projetos dessa natureza.

§ 6° Os membros titulares cumprirdo mandato de 3 anos, renovavel por igual
periodo.

§ 7° A cada renovacgdo devera ser assegurada a permanéncia de, pelo
menos, 4 (hum tergco) dos membros titulares e %5 (hum ter¢co) dos membros
suplentes da gestao anterior.

Art. 4° Perdera a condigdo de membro titular aquele que:

| - sem comunicagdo prévia e sem enviar pareceres consubstanciados,
deixar de comparecer a 3 (trés) reunides consecutivas ou quatro intercaladas no
periodo de 1 (hum) ano;

Il — afastar-se das atribuicbes de membro titular do CEP/PUC-Campinas por
mais de um ano;

Il - tiver encerrado seu vinculo trabalhista com a Instituicao.

Art. 52 Os membros do CEP/PUC-Campinas tém autonomia no exercicio de
suas fungcbes e devem manter a necessaria confidencialidade em relacdo as
informagdes recebidas e atividades desenvolvidas no ambito do Comité.

Titulo 1l
Das Atribuicoes
Art. 6° Sao atribuicdes do CEP/PUC-Campinas:
| - analisar e acompanhar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres

humanos, submetidos ao CEP/PUC-Campinas de acordo com as normas que
regulamentam a matéria;



Il - emitir pareceres consubstanciados, por escrito, no prazo de 30 (trinta)
dias, identificando com clareza os aspectos éticos nos protocolos apresentados,
encaminhando os pareceres ao pesquisador;

[ll - enquadrar a andlise e julgamento de cada protocolo em uma das
seguintes categorias:

a) aprovado;

b) aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagéo da

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saude do
Brasil (CONEP/MS), nos casos previstos pelas resolucdes e resolugdes
complementares pertinentes;

c) com pendéncia(s), quando o CEP/PUC-Campinas considerar o
protocolo aceitavel, identificando, no entanto, problemas determinados
no préprio protocolo, no formulario de consentimento ou em ambos,
recomendando revisdao especifica ou solicitando modificacdo ou
informacao relevante, a serem atendidas em prazo de até 60 (sessenta)
dias pelo(s) pesquisador(es);

d) retirado, quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanecer
pendente;

e) nao-aprovado.

IV - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéo de
suas fungdes, via arquivamento de protocolos completos, disponiveis as
autoridades sanitarias;

V - acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisa de acordo com
as normas que regulamentam a matéria;

VI - receber dos sujeitos das pesquisas, ou de qualquer outra parte,
denuncias de abusos, ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao
da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento livre e
esclarecido;

VIl - requerer instauragé@o de sindicancia a Diretoria da Instituicado em caso de
dendncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas, €, em havendo
comprovacao, comunicar a CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;

VIII - manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS,

IX - encaminhar, trimestralmente, a CONEP/MS a relacdo dos projetos de
pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como aqueles em andamento
e, imediatamente, aqueles suspensos;

X - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na pesquisa cientifica;

Xl - zelar pela correta aplicacdo deste Regimento e demais dispositivos
legais pertinentes a pesquisa com seres humanos no ambito da Universidade.

Paragrafo Unico. Ao CEP/PUC-Campinas ndo cabe avaliar projetos ja
realizados e/ou artigos derivados de trabalhos realizados sem aprovacdo do
Comité.



Titulo IV
Do Funcionamento

Art. 72 O CEP/PUC-Campinas funcionara por meio de reunides ordinarias,
sendo:

| — mensais as reunides plenarias;

Il — semanais as reuniées por grupo de trabalho.

Paragrafo Unico. Quando necessario ou pertinente, reunides extraordinarias
poderao ser convocadas pela Presidéncia.

Art. 8% As reunides plenarias do CEP/PUC-Campinas serdo instaladas e
terdo poder deliberativo com presenca de maioria simples dos membros titulares,
sob direcao de, pelo menos, um membro da Presidéncia, respeitada a hierarquia
quando presentes mais de um deles.

Art. 92 O CEP/PUC-Campinas tem, como 6rgdo executivo, a Presidéncia, a
12 Vice-Presidéncia e a 22 Vice-Presidéncia, eleitos pelos seus pares, na primeira
reuniao plenaria de cada nova composicdo do CEP/PUC-Campinas, entre os
membros titulares de que trata o Artigo 3° e seus paragrafos.

Art. 10. A Presidéncia do CEP/PUC-Campinas compete:

| - representar o Comité em suas relacdes internas e externas;

Il - convocar, instalar e presidir reunioes plenarias;

lll - indicar membros para analisar trabalhos submetidos ao Comité e emitir
pareceres;

IV - tomar parte nas discussdes e votagdes do Comité e, quando for o caso,
exercer o voto de desempate.

Art. 11. Aos membros titulares do CEP/PUC-Campinas compete:

| - analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, matérias que Ihes forem
atribuidas pela Presidéncia;

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

[ll - conhecer resolugdes, resolucbes complementares e demais diplomas
que norteiam a area de atuacao do Comité;

IV - conhecer literatura e enderecos eletrénicos de interesse e acompanhar
matérias pertinentes a area, nos ambitos nacional e internacional;

V - requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

VI - verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e
registro dos dados gerados no decorrer dos processos, o acervo de dados obtidos,
os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais;

VIl - desempenhar as funcdes atribuidas pela Presidéncia;

VIII - apresentar proposicoes sobre questbes pertinentes ao CEP/PUC-
Campinas;



IX - encaminhar, por escrito, pareceres consubstanciados relativos aos
protocolos a eles designados, nos prazos determinados, mesmo quando nao
comparecerem a reuniao agendada para apresentacao.

Paragrafo unico. Os membros do CEP/PUC-Campinas devem declarar-se
impedidos da emissdo de pareceres ou participacado nos processos de tomada de
decisdo ou na andlise de protocolos de pesquisa com o0s quais tenham
envolvimento direto ou indireto a qualquer titulo.

Art. 12. O CEP/PUC-Campinas tem como érgdo de assessoramento uma
secretaria, estruturada pela Universidade, respeitando caracteristicas e perfil de
recursos humanos necessarios ao desempenho do cargo.

Art. 13. Nas reunides do CEP/PUC-Campinas é vedada a participacao de
pessoas direta ou indiretamente envolvidas com protocolos em avaliacdo, exceto
quando convocadas para prestar esclarecimentos sobre tais protocolos.

Titulo V
Das Disposi¢coes Gerais e Transitorias

Art. 14. De parecer emitido pelo CEP/PUC-Campinas cabe recurso a
CONEP/MS.

Art. 15. Casos e situagbes omissas na aplicacdo do presente Regimento
devem ser encaminhados, com parecer do CEP/PUC-Campinas, a Pro-Reitoria de
Pesquisa e P6s-Graduagao para analise e providéncias cabiveis.

Art. 16. Propostas de alteracdo do presente Regimento devem ser
analisadas pelo CEP/PUC-Campinas em reunido plenaria e encaminhadas com
parecer consubstanciado a Pré-Reitoria de Pesquisa e P6s-Graduagao, que, por
sua vez, apds andlise e emissdo de parecer, as encaminhara a Presidéncia do
Conselho Universitario para apreciacao e deliberagéo daquele 6rgao.

Art. 17. O presente Regimento entra em vigor na data de sua aprovagao pelo
Conselho Universitario.

Art. 18. Revogam-se todas as disposicoes em contrario.



