X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA
X.1 - DA ANALISE ETICA DOS CEP

DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, apés analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente de
forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em norma
operacional,

2. encaminhar, apos andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP, observando
de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve acompanhar esse encaminhamento, conforme
norma operacional vigente, incluindo a comprovacgéo detalhada de custos e fontes de
financiamento necessérios para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢éo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatoérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa,;

c) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um
periodo de 5 anos apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em
meio digital;

d) receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensado da pesquisa, devendo,
se necessario, solicitar a adequacgéo do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauracao de apuracao a direcdo da instituicdo e/ou organizacao, ou ao 6rgao
publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos e, havendo comprovagéo, ou se pertinente, comunicar o fato & CONEP
e, No que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria Executiva.
X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA DA CONEP:

1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir parecer
devidamente motivado, com analise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos e

documentos do projeto;

2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de pesquisa de
sua competéncia; e

3. aplica-se a CONEP, nas hiptteses em que funciona como CEP, as disposi¢des sobre
Procedimentos de Andlise Etica dos CEP.

X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:



1. os membros do CEP/CONEP deverao isentar-se da analise e discussao do caso, assim como da
tomada de deciséo, quando envolvidos na pesquisa;

2. 0s CEP e a CONEP poderao contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou ndo, a
instituicdo/organizacdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que nédo se faca acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

5. a revisdo do CEP culminard em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:
a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessaria a corre¢ao do protocolo apresentado, e solicita
revisdo especifica, modificacdo ou informacao relevante, que devera ser atendida em prazo
estipulado em norma operacional; e

¢) ndo aprovado;

6. 0 CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética, solicitar
informag0des, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando
suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

7. das decisbes de ndo aprovacédo cabera recurso ao préprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30
dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reandlise;

8. 0s CEP e a CONEP deverao determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em
gue o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitagdes que lhe foram
feitas. Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador
responsavel,

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hip6teses em que atua como CEP ou no
exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no gue se refere aos aspectos
éticos da pesquisa; e

10. consideram-se autorizados para execuc¢ao os projetos aprovados pelos CEP, ou pela CONEP,
nas hipéteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas competéncias.



