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ATOnNn°1/2023

A Diretoria Geral no uso de suas atribuictes
legais TORNA PUBLICO a criagdo do Comité
de Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos na Faculdade Cleber Leite - FCL ad
referendum aos Orgdos Competentes, como
se segue:

CONSIDERANDO as diretrizes da Resolugéo
n° 370, de 8 de marco de 2007, do Conselho Nacional de Saude sobre a necessidade
de regulamentar os critérios para registro e credenciamento ou renovacgao de registro e
credenciamento dos CEPs institucionais, visando a minimizacdo de conflitos de
interesses no julgamento dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos e a

manutenc¢do do seu funcionamento regular;

CONSIDERANDO as diretrizes da Resolugéo
n°® 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Salde sobre pesquisa

envolvendo seres humanos e complementares;

CONSIDERANDO as diretrizes da Resolugéo
n°® 510, de 7 de abril de 2016, do Conselho Nacional de Saude sobre as normas
aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, cujos procedimentos
metodolégicos envolvam a utilizagdo de dados diretamente obtidos com os participantes
ou de informacdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que 0s

existentes na vida cotidiana, na forma definida nesta Resolugéo.

CONSIDERANDO as diretrizes da Resolucéo
n° 706, de 16 de fevereiro de 2023, do Conselho Nacional de Saude, que regulamenta
0s critérios para registro, credenciamento, renovacdo, alteracdo, suspensao e
cancelamento do registro de Comités de Etica em Pesquisa, bem como as formas de

monitoramento dos credenciamentos deferidos no ambito do Sistema CEP/Conep.
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CAPITULO |

DA CRIACAO
Art. 1° - Fica criado o Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos
(CEP/FCL), com competéncia para apreciar e acompanhar as pesquisas desenvolvidas
na Faculdade Cleber Leite, que tenham como sujeitos de pesquisa seres humanos, em

atendimento ao disposto na Resolugdo CNS n° 706/2023 e legislacdo complementar.

CAPITULO I
DAS COMPETENCIAS
Art. 2° - Compete ao CEP:

I - Analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, recebidos
via Plataforma Brasil;

Il - Emitir parecer inicial no prazo méaximo de 30 dias a partir da aceitacdo na
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental
devera ser realizada em até 10 dias Uteis apds a submisséo;

Il - Observar de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve acompanhar
esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a
comprovacao detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios
para a pesquisa;

IV - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucgéo de
sua tarefa e arquivamento do protocolo completo;

V- Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de notificagdes,
emendas e relatdrios elaborados pelos pesquisadores;

VI - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na pesquisa;

VIl - Deverd manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatdrios
correspondentes, por um periodo de 5 anos apés o encerramento do
estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

VIII - Receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou
juridica, denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal de desenvolvimento do estudo, decidindo

pela continuidade, modificacdo ou suspensado da pesquisa, devendo, se
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necessario, solicitar a adequacao do Termo de Consentimento;

IX - Requerer instauracdo de sindicancia a Diretoria da FE/FCL em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em
havendo comprovacao, comunicar a CONEP/CNS/MS e, no que couber, a
outras instancias;

X - Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS e
constituir-se em elo de comunicacdo entre o0 pesquisador e a
CONEP/CNS/MS;

Xl - Acompanhar as legislacBes correspondentes as normas e diretrizes de
pesquisas envolvendo seres humanos.

Paragrafo Unico - A apreciagéo ética de projetos de pesquisa enviados por instituicdes

gue ndo possuam CEP s0 seré feita ap0s a indicacdo da CONEP/CNS/MS.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 3° - O CEP seré instalado por ato da Diretoria Geral da FCL, cabendo aos Diretores
tomar as providéncias necessarias ao cumprimento deste artigo.
Paragrafo Unico - Cabe a Diretoria Geral o provimento de condi¢des adequadas para
o funcionamento do CEP e o fornecimento de todas as informagfes necessarias quando
solicitadas por este.
Art. 4° - Os recursos contra as decisdes do Comité serdo analisados e decididos pela
CONEP.
Art. 5° - Este Ato entra em vigor na data de sua aprovacao.

Santo André, SP, 22 de junho de 2023

Prof. Dr. Cleber Aparecido Leite

Diretor Geral
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