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

REGIMENTO INTERNO

A Titulo |
O COMITE: NATUREZA E FINALIDADE

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 érgdo
colegiado, multidisciplinar, de carater publico e autbnomo, vinculado a Reitoria, que tem por
finalidade avaliar e acompanhar os aspectos éticos de pesquisas envolvendo seres humanos
no ambito da PUC-Campinas e do Hospital e Maternidade “Celso Pierro” (Hospital
PUC-Campinas), de modo a proteger a integridade e a dignidade dos participantes de
pesquisa, de acordo com os valores ético-cristdos, integrando-se a Missao Institucional da
Universidade.

Paragrafo Unico. Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, este 6rgdo
colegiado torna-se corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

Art. 22 O CEP/PUC-Campinas sera regido pela Resolugdo CNS n° 466/2012,
Resolucdo CNS n° 706/2023, Norma Operacional CNS n° 001/2013 e demais normativas
complementares emanadas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, ou pelo
Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude, seguindo ainda as normas e
resolucdes aplicaveis pelo Estatuto e Regimento Geral da Pontificia Universidade Catdlica
de Campinas, pelo presente Regimento e pelos demais instrumentos normativos pertinentes.

Titulo Il
DA COMPOSIGAO

Art. 32 O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP) da PUC-
Campinas é composto por 21 membros titulares, dentre os quais 03 (trés) sé&o
Representantes de Participante de Pesquisa (RPPSs).

Paragrafo Ginico. Em namero similar, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da PUC-Campinas possui 21 membros suplentes, dentre os quais 03 (trés) séo
representantes RPPs.

Art. 42 Os membros titulares e suplentes do CEP (com excecado dos representantes
RPPs) devem pertencer ao Quadro de Pesquisadores da Carreira Docente da Pontificia
Universidade Catélica de Campinas.

Paragrafo unico. Dado o carater de relevancia publica da funcdo, os membros néo
serdo remunerados para o desempenho de suas tarefas, em conformidade com as
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resolucbes do sistema CEP/CONEP, podendo receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel a dispensa de
suas atividades laborais regulares e de outras obriga¢gfes nesta Instituicdo nos horarios das
reunides de grupo e plenarias do 6rgao.

Art. 52 O Coordenador e 0 12 e 0 2¢ Vice-Coordenadores do CEP devem pertencer
ao Quadro de Pesquisadores da Carreira Docente da Pontificia Universidade Catdlica de
Campinas, eleitos por votagdo da maioria absoluta (50% mais um), do numero total de
membros titulares e, ainda, que ndo apresentem potencial conflito de interesse.

§ 12 Na composicdo do CEP, deve ser mantida a proporcionalidade entre as areas
de conhecimento, a saber: Salude, Exatas, Sociais e Humanas e observado o equilibrio de
género.

§ 22 O Comité deve ter obrigatoriamente:

| - um representante da area de Etica;

Il - um representante da area de Teologia;

lIl - um representante da area de Direito;

IV- trés membros da sociedade civil, representando os RPPs.

Art. 62 Os membros da sociedade civil devem ser indicados, preferencialmente,
pelo Conselho Municipal ou Estadual da Saude e nomeados pelo Reitor através de portaria.

Parégrafo unico. A indicacdo dos membros da sociedade civil pode ser feita por
movimentos sociais e entidades representativas’ de RPPs, devendo, neste caso, ser
submetida a aprovagdo da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Art. 7¢ A escolha dos membros que compdem o Comité de Etica em Pesquisa €
realizada da seguinte forma:

| - Membros Titulares:

a) nove (09) docentes devem ser escolhidos pelos pares do atual mandato, para
continuacao;

b) nove (09) docentes devem ser definidos por eleicéo;

¢) trés (03) membros da sociedade civil, representando os RPPs, indicados por
entidade representativa.
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Paragrafo Gnico: os nomes dos membros titulares do CEP serdo homologados
pela Reitoria, através de Portaria de nomeac¢édo dos mesmos, e devidamente cadastrados na
Plataforma Brasil pelo CEP/PUC-Campinas.

Il - Membros Suplentes:

a) nove (09) docentes devem ser escolhidos pelos pares do atual mandato, para
continuacéo;

b) nove (09) docentes devem ser definidos por eleigéo;

c) trés (03) membros da sociedade civil, representando os RPPs, indicados por
entidade representativa.

Paragrafo Unico: os nomes dos membros suplentes do CEP serdo homologados
pela Reitoria, através de Portaria de nomeag&o dos mesmos, e devidamente cadastrados na
Plataforma Brasil pelo CEP/PUC-Campinas.

§ 12 O prazo para realizagdo da eleigcdo é definido pela Coordenagéo do CEP.

§ 2° Para a eleigdo, a Coordenacdo do CEP deve disponibilizar uma lista com os
nomes de docentes que podem ser votados. Esta lista deve conter um nimero sequencial
para cada docente.

§ 32 Na eleicdo, somente podem votar os docentes pesquisadores pertencentes
ao Corpo Docente da Universidade.

8 42 A Universidade possui em sua estrutura 6 (seis) Escolas. Cada docente deve
votar em sua Escola de origem, indicando 03 (trés) docentes.

§ 52 O docente deve assinar uma lista de presenca apoés votar.

8§ 62 O CEP devera assegurar o sigilo da votacao.

Art. 82 Com a escolha feita pelos pares e apds o encerramento do processo
eleitoral, sera feita a homologacao dos novos membros titulares e suplentes do CEP/PUC-
Campinas por meio de Portaria da Reitoria.

Art. 9° A eleicdo do CEP a partir dos candidatos mais votados precisara assegurar:

] | - a presenca, entre os membros titulares do Comité, de representantes das areas
de Etica, Teologia e Direito, conforme o disposto nos 88 1° e 2° do art. 5%;

Il - o carater multidisciplinar do Comité, impedindo que mais da metade de seus
membros pertenca & mesma categoria profissional,

[l - o equilibrio de género entre os membros titulares do Comité.
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Art. 10. O mandato dos coordenadores, membros titulares e suplentes tem a
duracdo de 04 (quatro) anos, sendo permitida a reconducdo ao cargo, com exce¢do dos
RPPs, que sera de 03 (trés) anos, conforme Resolugcdo CNS n° 647/2020.

Art. 11. Ao término do mandato, o membro pode permanecer em sua fungéo por
um periodo que ndo exceda 90 (noventa) dias, até a efetivacdo da sua substituicdo ou
reconducéo.

Paragrafo Unico. A cada mandato deverdo ser asseguradas a renovagédo e a
permanéncia de /3 (um terco) dos membros titulares e de /3 (um ter¢co) dos membros
suplentes em relagdo ao mandato anterior.

Art. 12. A Reitoria deve publicar no site do CEP a lista com os nomes dos docentes
definidos para compor o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Art. 13. O docente pode declinar da escolha de seu nome. Para tanto, deve
apresentar justificativa por escrito ao CEP.

Art. 14. No caso de pesquisas que necessitem de subsidios técnicos especificos
fora do escopo do colegiado, o CEP podera convidar um consultor ad hoc externo.

Paragrafo Unico: O consultor ad hoc ndo é um membro do CEP e néo pertence ao
guadro, portanto, ndo deve participar das reuniées ou ter acesso a todo o protocolo para o
qual foi convidado a emitir seu parecer. Porém, para realizar suas considerac¢des, o consultor
ad hoc deve estar na sala com os demais membros e receber do CEP as informacdes
necessarias a execucao de sua tarefa.

Art. 15. No caso de pesquisa com grupos vulneraveis, o CEP podera convidar um
representante como consultor ad hoc para participar da andlise de projetos dessa natureza.

Art. 16. No caso de pesquisas com populacdo indigena, o CEP poderéa convidar
um consultor familiarizado com costumes e tradi¢des da comunidade como consultor ad hoc
para participar da andlise de projetos dessa natureza.

Art. 17. No caso de vacancia de membros suplentes e/ou titulares eleitos do atual
mandato, sera convocado o préximo candidato com maior nimero de votos obtidos através
da eleicdo. No caso de vacéncia de membros suplentes e/ou titulares eleitos entre os
pesquisadores, sera convocado o proximo candidato com maior nimero de votos. Em ambas
as hipoteses, devera ser respeitados os limites indicados nos artigos 3¢ ao 72.

Art. 18. Perde o mandato:
| - o membro titular que, sem comunicacdo prévia e sem enviar pareceres
consubstanciados, deixar de comparecer a trés reunides consecutivas ou a quatro

intercaladas no periodo de 01 (um) ano;

Il - o membro titular que se afastar de suas atribui¢des por mais de um ano;
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lIl - o membro titular ou suplente que tiver encerrado seu vinculo trabalhista com a
Instituicdo;

8 12 O membro titular podera se ausentar de duas reuniées plenarias no periodo
de 01 (um) ano, desde que apresente justificativa pertinente ao CEP.

§ 22 O membro titular também podera se ausentar de duas reunides plenérias no
periodo de 01 (um) ano, sem apresentar justificativa ao CEP.

Art. 19. Os membros do CEP/PUC-Campinas tém autonomia no exercicio de suas
fungbes e devem manter a necesséria confidencialidade em relacdo as informacdes
recebidas e atividades desenvolvidas no @mbito do Comité.

Paragrafo Unico: O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunifes sdo sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo, comprometendo-se, por
declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 20. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas
guais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Art. 21. Quaisquer alteracdes da infraestrutura, composi¢cdo dos membros ou do(s)
funcionarios administrativo(s) do CEP devem ser comunicadas a CONEP.

Art. 22. No caso de vacancia do membro RPP, o CEP providenciara a sua

substituicdo observando-se as disposi¢cdes contidas no Regulamento Interno baseado nas
diretrizes da CONEP.

Titulo 1 N
DAS ATRIBUICOES

Art. 23. Sao atribui¢cdes do CEP/PUC-Campinas:

I- Elaborar o Regimento Interno;

lI- 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, respeitando-se 0s seguintes prazos:

a) até 10 (dez) dias para checagem documental e validacdo do protocolo de
pesquisa;
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b) até 30 (trinta) dias para analise e liberagcdo de parecer a partir da data de
validacdo do protocolo, considerando-se o calendario de reunides plenarias mensais
divulgado a comunidade por meio do site do CEP no Portal da Universidade.

Il - emitir pareceres consubstanciados, por escrito, no prazo de 30 dias,
identificando com clareza os aspectos éticos nos protocolos apresentados, encaminhando
0S pareceres ao pesquisador;

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

a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao;

b) Com pendéncia: quando a decisdo considera a necessidade de correcéo,
hip6tese em que serdo solicitadas alteracbes ou complementacdes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enquanto esta ndo for completamente atendida. O pesquisador tera o prazo de até 30 dias,
contados a partir da emissao do parecer na Plataforma Brasil, para atendé-la;

c) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que o0s Obices éticos do protocolo
sao de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

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

€) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

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

V - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de suas
fungbes, via arquivamento de protocolos completos, disponiveis as autoridades sanitarias;

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

VII - receber dos participantes das pesquisas, ou de qualquer outra parte, dendncias
de abusos ou notificacao sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

VIl - requerer instaurac@o de sindicancia a Diretoria da InstituicAo em caso de
denuncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas, €, em havendo comprovacao,
comunicar a CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;
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IX - comunicar as instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao
Ministério Publico eventuais denuncias ou infracbes éticas que impliqguem riscos aos
participantes de pesquisa,

X - manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS;

Xl - encaminhar a CONEP relatérios com as informacgfes exigidas, atendendo a
periodicidade estabelecida, nos termos da legislacdo aplicavel;

Xl - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética em pesquisa cientifica envolvendo seres humanos;

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

XIV — garantir capacitacdo periddica dos seus membros, por meio de Plano de
Capacitacao Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo
contelido direcionado e acessivel aos RPPs;

XV — promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

XVI — receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa
indicados pela CONEP;

XVII —receber denuncias e apurar infragdes éticas, sobretudo as que impliguem em
riscos aos participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias competentes para
averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico;

XVIII — o CEP podera recusar a apreciacdo ética de protocolos de pesquisa
indicados pela Conep, mediante justificativa;

XIX — é vedada, ao CEP, a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos
de pesquisa.

Paragrafo Unico. Ao CEP/PUC-Campinas, a excecéo dos Relatos de Caso, ndo
cabe avaliar projetos ja realizados e/ou artigos derivados de trabalhos realizados sem
aprovacédo do Comité.

Titulo IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 24. O CEP/PUC-Campinas funcionara, ordinariamente, por meio das reuniées
plenarias e dos grupos de trabalho, ambas com periodicidade mensal, restritas aos membros
efetivos, definidas em calendario divulgado previamente aos membros logo no inicio de cada
semestre do ano.
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Paragrafo Unico. Quando necessario ou pertinente, reunibes extraordinarias
poderédo ser convocadas pela Coordenacao.

Art. 25. As reunibes plenarias do CEP/PUC-Campinas serao instaladas e terdo
poder deliberativo com presenca de 50% (cinquenta por cento) mais um, maioria absoluta
de todos os membros titulares, sob direcdo de, pelo menos, um membro da Coordenacéo,
respeitada a hierarquia quando presentes mais de um deles.

8 1° As reunifes serdo instaladas e conduzidas, podendo ser realizadas, de acordo
com a necessidade do CEP, de forma presencial ou virtual, total ou parcial, em conformidade
ao Oficio Circular n° 25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.

§ 22 As reunibes plenarias serdo sempre precedidas de um ato convocatorio
automatico emitido pelo sistema Plataforma Brasil quando da definicao de pauta, bem como
por uma Circular interna encaminhada por e-mail pela Secretaria do CEP.

§ 32 O registro de presenca nas reunides plenéarias se fard com a assinatura em
duas versodes de atas de presenca emitidas pelo sistema Plataforma Brasil e pela Secretaria
do CEP nas reunifes presenciais; na hipétese de reunido remota, o registro de presenca se
fard por comprovacéo eletrénica dos membros presentes.

§ 42 O registro das deliberagbes das reunides plenarias constara em duas versoes
de atas emitidas pelo sistema Plataforma Brasil e pela Secretaria do CEP, para inser¢cdo no
sistema e para envio que acompanha os Relatérios Anuais encaminhados regularmente a
CONEP.

§ 52 As reunides dos grupos de trabalho, agendadas de acordo com calendario e
convocadas por e-mail aos seus membros, nas quais os relatores debatem pareceres que
serdo encaminhados as discussfes plenarias, serdo sempre coordenadas pelo membro mais
antigo ali presente.

8 62 O registro de presencas das reunibes dos grupos de trabalho sera feito por
meio de lista de presenca emitida pela Secretaria do CEP assinada por ocasido dos referidos
encontros ou comprovada eletronicamente no caso de reunides virtuais.

8§ 7° Assim como nhas reunides presenciais, nas reunides virtuais, devem ser
tomadas todas as precaugfes, para garantir a privacidade, o sigilo e a confidencialidade.
Caracteriza-se a privacidade quando, os membros participantes das reunides, mantém-se
em ambiente restrito, a fim de evitar eventual acompanhamento das reunides por pessoas
alheias ao Sistema CEP/Conep. Pode-se optar ou ndo pela gravacdo das mesmas.

Art. 26. O CEP/PUC-Campinas tem como 6rgao executivo a Coordenacéo, a 12
Vice Coordenacdo e a 22 Vice Coordenacao, eleitas pelos seus pares, na primeira plenaria
de cada nova composicdo do CEP/PUC-Campinas, entre os membros titulares de que trata
o0 artigo 3¢ e seus paragrafos.

Art. 27. A Coordenacéo do CEP/PUC-Campinas compete:

10
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| - representar o Comité em suas relacdes internas e externas;
Il - convocar, instalar e presidir reunides plenarias;

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

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

V — Comunicar a CONEP quaisquer alteracdes da infraestrutura, composi¢do dos
membros ou do(s) funcionario(s) administrativo(s) do CEP/PUC-Campinas.

Art. 28. Aos membros titulares e suplentes do CEP/PUC-Campinas competem:

| - analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, matérias que lhes forem atribuidas
pela Coordenacéo;

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

Il - conhecer resolugbes, resolucbes complementares e demais diplomas que
norteiam a area de atuacdo do Comité;

IV - conhecer literatura e enderegos eletrénicos de interesse e acompanhar matérias
pertinentes a area, no ambito nacional e internacional;

V - requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

VI - verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagéo e o
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 Coordenacéo;
VIII - apresentar proposicfes sobre questdes pertinentes ao CEP/PUC-Campinas;

IX - encaminhar, por escrito, pareceres consubstanciados relativos aos protocolos
a eles designados, nos prazos determinados, mesmo quando ndo comparecem a reunido
agendada para apresentacao.

Art. 29. Os membros do CEP/PUC-Campinas devem declarar-se impedidos de
emissdo de pareceres ou participacdo nos processos de tomada de decisdo ou na analise
de protocolos de pesquisa com os quais tenham envolvimento direto ou indireto a qualquer
titulo.

Art. 30. Os membros do CEP/PUC-Campinas ndo podem, durante o exercicio de
seu mandato, participar de projetos financiados com finalidades comerciais/lucrativas.
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Art. 31. O CEP/PUC-Campinas conta com um(a) secretario(a), que participa do
CEP como funcionario(a) administrativo(a), promovendo o0 necessario apoio técnico-
administrativo. Ao secretério/funcionario administrativo incumbe:

| — participar das reunides;
Il - encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP;
Il - organizar a pauta das reunides;

IV - receber as correspondéncias, projetos, dendncias ou outras matérias, dando os
devidos encaminhamentos;

V - providenciar o envio, com antecedéncia de 07 dias da préoxima reunido, dos
protocolos de pesquisa aos relatores designados pelo coordenador ou pelo vice
coordenador,

VI - elaborar e passar para a revisdo da coordenacdo e, apdés, distribuir aos
membros e manter em arquivo as atas das reunibes;

VII - organizar e arquivar os registros de deliberac8es, protocolo e outros;

VIl - apoiar a elaboracdo dos relatorios das atividades do Comité a serem
encaminhados & CONEP;

IX - providenciar, a pedido da Coordenagdo do CEP, a convocagao das sessOes
ordinarias e extraordinarias;

X - secretariar as atividades educativas promovidas pelo CEP, discutidas e
aprovadas pelo colegiado;

Xl - apoiar a elaboracéo de pautas e atas das reunides do colegiado, acompanhar
as reunides do CEP;

XIl - o funcionario administrativo do CEP é responsavel pela recepc¢éao inicial do
projeto de pesquisa no CEP;

Xl - o funcionario administrativo do CEP devera ser um profissional com nivel
universitario, com vinculo empregaticio com a PUC-Campinas.

Art. 32. O CEP/PUC-Campinas desempenhara papel educativo e de capacitacao
visando ao fortalecimento de suas decisdes, promovendo a capacitacao de seus membros e
de pesquisadores vinculados a Instituicdo, sendo as datas definidas em reunido plenaria,
bem como participando de eventos educativos em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos.
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Art. 33. A PUC-Campinas disponibiliza infraestrutura, recursos adequados e
exclusividade de espago fisico, de forma a garantir o bom funcionamento do CEP/PUC-
Campinas, localizado no Campus I, na Rua Professor Doutor Euryclides de Jesus Zerbini,
1.516 — Bloco D, Parque Rural Fazenda Santa Candida — Campinas — SP, atendendo em
horario comercial, das 8h as 17h, de segunda a sexta-feira.

Art. 34. Nas reunides do CEP/PUC-Campinas, € vedada a participagdo de
membros titulares e de pessoas que tenham envolvimento direto ou indireto com protocolos
em avaliacdo, exceto quando convocados para prestar esclarecimentos sobre tais
protocolos.

Titulo V
DAS DISPOSI(;OES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 35. O CEP/PUC-Campinas observard& o0s recessos académicos e
administrativos estabelecidos no Calendério Académico, adotando o0s seguintes
procedimentos:

§ 12 Em caso de Recesso Institucional, informara, com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulgagdo por via eletrdnica, & comunidade de pesquisadores, o periodo
exato de duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes, 0
periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de
modo que permanecam assistidos em casos de dlvidas sobre a eticidade e apresentacao
de denuncia durante todo o periodo do recesso.

8§ 22 Em situacdo de interrupcbes imprevistas de atividades, que impecam o
funcionamento institucional, o CEP/PUC-Campinas adotara os seguintes procedimentos:

| - comunicara a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (comissdes de pés-graduacao, centro de pesquisa clinica, entre outros) quanto a
situacao, informando se havera interrupcao temporéria da tramitagdo dos protocolos, e se a
tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
interrupcao;

Il - comunicara aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de
duracdo estimado da paralisacdo e as formas de contato com a CONEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagéo de denuncia
durante todo o periodo da interrupgao;

Il - adequara devidamente os prazos dos projetos de carater académico, de acordo
com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliagao ética pelo CEP institucional,

IV - informard & CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar
a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, apos o periodo de
paralisacao.
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Art. 36. Os pareceres do CEP/PUC-Campinas séo passiveis de recurso ao CONEP,
nos termos da legislacgéo aplicavel.

Art. 37. Cabe ainda ao CEP/PUC-Campinas avaliar protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos, submetidos via Plataforma Brasil, de outras instituicbes, quando
indicado pela CONEP.

Art. 38. O CEP/PUC-Campinas podera manter um grupo para apoio técnico as
analises de projetos.

§ 12 O grupo de apoio técnico tera apenas fungdo consultiva.

§ 22 Os membros do grupo de apoio técnico devem manter confidencialidade em
relacdo as informacgdes recebidas e atividades desenvolvidas no ambito do Comité.

§ 32 E vedado aos membros do grupo de apoio exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse pulblico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades.

Art. 39. Casos e situacdes omissas na aplicacdo do presente Regimento devem
ser analisados e deliberados pelo colegiado do CEP.

Art. 40. Propostas de alterac&o do presente Regimento devem ser analisadas pelo
CEP/PUC-Campinas, em reunido plenaria, e encaminhadas com parecer consubstanciado a
Reitoria, que, por sua vez, apos analise e emissédo de parecer, devera encaminha-las a
Presidéncia do Conselho Universitario para apreciacao e deliberagdo daquele érgao.

Art. 41. O presente Regimento foi aprovado em reunido plenaria pelos membros do

CEP, com quérum minimo de 2/3 (dois tercos), e entrara em vigor somente apds aprovacao
da CONEP.

Art. 42. Revogam-se todas as disposi¢cdes em contrario.
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