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RESOLUCAO CONSUN N°29/2013

Raxlita, com alteraps, o Regulanvnto do
Comité de I tics em Pesutisa

O Presidente do Conselho Universitario -
CONSUN, considerando a legislagio em
vigor do CNS/MS,

Resolve:

Art. 1° Aprovar alteragio no Regulamento do Cormte de Etica em Pesquisa,
conforme consta em anexo.

Art. 2°Esta Resoluciio entra em vigor na data de sua assinatura revogada a Resolugio
CONSUN N°23/2012 e demais disposi¢des em contrario.

Sdo Bernardo do Campo, 16 de outubro de 2013.
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REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA
UNIVERSIDADE METODISTA DE SAO PAULO - (CEP-UMESP)

DANATUREZA

Art. 1°O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Metodista de Sio Paulo
(CEP- UMESP) ¢ um 6rgdo responsivel pelo cumprimento da Resolugiio 466/12 do
Conselho Nacional de Sadde (ONS) do Ministério da Satde, publicada no Didrio Oficial
da Uniio de 13/06/2013 ¢ do Regimento Geral da Universidade Metodista de S3o Paulo

que defwiem as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos.

Art, 29 O CEP-UMESP é um colegiado interdisciplinar e independente, com
"munus publico”, de cardter consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos sujeitos de pesquisa em sua integridade e dignidade, e para contribuir parao
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padr&es éticos.

DA CONSTITUICAO

Art. 3°0 CEP-UMESP ¢ constituido de membros com titulacio de doutor ou de
mestre, representantes das dreas de conhecimento da Universidade Metodista de Sio
Paulo e representante da comunidade externa, em conformidade com-as 4reas de
conhecimento da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP e de acordo com o
previsto na Resolugio 466/12 do CNS/MS.

§ 1° Os membros do CEP-UMESP sio indicados pelas Diregdes de Faculdade,

devendo seus nomes serem aprovados por meio de Ato Administrativo emitido pela
Rertoria,

§ 2° O representante externo ¢ indicado por associagbes de usuarios ja
estabelecidas e em contato com a Universidade Metodista de S3o Paulo, a pedido do
CEP-UMESP, sendo seu nome homologado através de Ato Administrativo da Rertorna.

§ 32O mandato dos membros do CEP-UMESP ¢ de 3 (trés) anos sendo permitida
a recondugio. '

§ 4°Em caso de necessidade de substituicio de algum membro do CEP-UMESP,
esta deve ser feita no prazo miximo de 30 (trinta) dias a contar da data de pedido de
desligamento de seu antecessor. : ‘

Art 4°Perde o mandato o membro do CEP-UMESP que:
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I sem causa justificivel, a critério do Comité, faltir a 2 (duas) reunides
ordinarias consecutivas do Comité, e no caso de representante ad hoc quando
ndo justificar auséncia nas convocacdes;

Il incorrer em transgressdes disciplinares previstas nos Estatutos e Regimento
Geral da UNIVERSIDADE METODISTA DE SAO PAULO e na Resolugao
466/12 do CNS/MS; :

IL for desligado do quadro de funcion4rios da UNIVERSIDADE METODISTA DE
SAOPAULO:

IV. apedido;

V. por solicitacio da Direcéio de Faculdade.

Paragrafo Unico. As dendncias das transgressdes devem ser feitas por escrito, por
meio de oficio dirigido a0 CEP-UMESP, que o encaminha ao Reitor da UNIVERSIDADE
METODISTA DE SA0 PAULO para a abertura de processo de sindicincia.

Art. 5° O CEP-UMESP ¢ dirigido por um(a) coordenador(a) e um(a) Vice-
Coordenador(a) eleitos(as) pelos membros que compdem o colegiado para um mandato de 3
(tres) anos e secretariado por funciondrio da equipe técnica-administrativa da UMESP.

Parigrafo Unico. Na auséneia do(a) Coordenador(a) ofa) Vice-Coordenador(a)
assume a coordenagio interinamente.

DAS COMPETENCIAS
An. 6° Compete ao CEP-UMESD:

I Cumprir e fazer cumprir as atribuicdes de sua responsabilidade conforme
descrigdo na Resolugio 466/12 do CNS/MS, as normas dispostas neste

Regulamento, bem como outras normativas institucionais pertinentes a este
Comité;

I1. Divulgar, no dmbito institucional, aos docentes, discentes, funcionarios e
sujeitos de pesquisa, estas e outras normas relativas & ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, e documentos necessérios para a producio e
andlise de protocolo de pesquisa;

II.  Divulgar para a comunidade académica o sen calendario de reunides;

IV.  Amalisar ¢ propor alteragdes no Regulamento do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Metodista de $3o Paulo.
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V. Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
cabendo-lhe a responsabilidade pelas decisbes sobre a ética da pesquisa,
assegurando a integridade ¢ os direitos dos sujeitos participantes; .

VL. Emitir parecer sobre protocolos de pesquisa, por escrito: ("aprovado”,
"pendente” ou "ndo aprovado"), atendendo o prazo previsto no Irem X, 3.
5. da Resolugiio 466/12 do CNS/MS, a ser anexado ao protocolo de
pesquisa apds a sua apreciagio na unidade e antes de seu encaminbamento

a CONEP;

VIL.  Manter em sigilo os dados confidenciais sejam estes referentes ao sujeito da
pesquisa ou A pesquisa propriamente dita, como pesquisas que envolvemn
utilizagio de dados provenientes de prontuarios médicos, ou qualquer
outra fonte de informagio; :

VI Acompanhar o desenvolvimento dos protocolos de pesquisa, por meio de
relatdrios semestrais e anuais;

IX. Receber demincias de agdes irregulares ou de abusos;

X. Requerer a instauragdo de sindicincias, quando for o caso, apos a apuracio
preliminar da dendncia;

XKI. Estabelecer em parceria com a Pré-Reitoria de Pés-Graduagdo e Pesquisa
normas de funcionamento, contemplando: metodologia e planejaménto
anual de trabalho, calendario de reunides, critérios para solicitagio de
consultores ad hoc, formulirios, manuais de orientagdo, e demais processos

administrativos e operacionais que possam subsidiar na gestio das
atvidades do Comité;

XL Encaminhar 3 CONEP os protocolos de pesquisas previstos no Item 1X.
4. da Resolugio 466/12 (CNS/MS);

XML Manter em arquivo os protocolos de pesquisa e relatérios analisados, por 5
(cinco) anos apds o encerramento do estudo;

XIV.  Fomentar, nos grupos de pesquisa da UMESP ¢ na comunidade académica,
discussGes sobre a ética na pesquisa, incentivando a criagdo de eventos,
comilés ¢ outras iniciativas direcionadas para os objetivos maiores da

CONEP.

Art. 7° Compete ao(3) coordenador(a) do CEP-UMESP:
I.  convocar reunides ordininas e extraordinarias;

IL  presidir as reunides e os trabalhos do Comité;

- . Campus Rudge Ramos Ca Varguelro Campus Planalin
Te] ' ( 1 1 ) 4366 . 5 OOO Aus 0o Sacramentn, 230 Av.’:‘:.::dor Vergugiro, 1301 Rua Dom Jaime de Bavos CAmpr, 1000
www.metodista.br Lo — ooroe

08640000 * Siio Barmardo du Campa + 57 09750007 + Sdo Bemardo to Gampo » 5P 09805400 + Sdo Burmarcn do Campo « 5P




Universidade

Metodista

de Sao Paulo

IOl aprovar a pauta das reunides, relacionando os protocolos de pesquisa a serem
apreciados;

IV, coordenara recepcio e a distribuigio de protocolos de pesquisa para apreciacio dos
relatores;

V. solicitar informagdes para esclarecer, dirimir dividas ou fornecer subsidios
com relacdio aos protocolos de pesquisa em julgamento;

VL. cumprir e fazer cumprir as decisées do CEP-UMESP e deste Regulamento;
VIL representar o CEP-UMESP junto a CONEP; .
VIIL decidir sobre encaminhamento de processds “ad referendurm?' do CEP-

UMESP, nos casos de urgéncia, e no ambito de sua competéncia, levando o
assunto a primeira reuniio ordinria do Comité.

Art. 8° Compete ao(d)/s Secretario(a)/s do CEP-UMESP:
L. elaborar as atas das reuniées;
I elaborar e encaminhar correspondéncias e comunicados;

HI. acompanhar o cumprimento dos prazos de tramitagio de protocolos de
pesquisa ¢ de emiss3o de pareceres; :

IV, auxiliar o Comité nos demais processos administrativos e operacionais.

DAS REUNIOES

Art. 9° As reunides plenarias do CEP-UMESP séo:

I ordinarias - uma por més, de acordo com as datas estabelecidas em
calendario anualmente aprovado;

H.  extraordindrias - convocadas pelo(a) Coordenador(a), por iniciativa propria
ou a requerimento de seus membros.

§ 19O CEP-UMESP funciona e delibera com a presenca de, pelo menos, a metade

de seus membros oficiais.

§ 2° As deliberagdes do CEP-UMESP sio aprovadas por maioria simples dos

membros presentes na reunijo.
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§ 3° As reunides do CEP-UMESP so convocadas, por escrito, pelo(a) seu
Coordenador(a), com antecedéncia minima de 7 (sete} dias, com a divulgagio da agenda e
respecttva pauta, bem como os documentos a serem discutidos.

§ 4° Em caso de matéria de urgéncia, a reunifio extraordiniria do CEP-UMESP
pode ter o prazo de convocagio reduzido para 48 (quarenta ¢ oito) horas.

Art. 10 O CEP-UMESP pode convocar reunides ampliadas com a participagio de

especialistas para o desenvolvimento do processo educativo sobre a ética em pesquisa
envolvenclo seres humanos.

DO PROTOCOLO DE PESQUISA E DO PARECER

Art. 11 Os documentos exigidos do(a) pesquisador(a) para apresentacio . do
protocolo de pesquisa estio definidos no Item XI.2. da Resolugio 466/12 do CINS/MS.

§ 1° A submissio do protocolo de pesquisa a0 CEP-UMESP independe do nivel
da pesquisa, se um trabalho de conclusio de curso de graduagdo, se de iniciacio cientifica
ou de pos-graduagio, seja de interesse acadfmico ou operacional, desde que dentro da
definigio de pesquisas envolvendo seres humanos.

§ 29 Cabe afo) interessado(a) submeter protocolo de pesquisa, dependentes de
parccer do CEP-UMESP, em tempo hdbil para o cumprimento dos prazos e datas
limites do/s fundo/s de fomento ao qual submetera seu projeto.

DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 12 Sob as penas previstas em lei, todos 0s membros do CEP-UMESP se
obrigam a manter sigilo absoluto e estrito quanto a primazia da autoria das idéias,
hipéteses e propostas contidas em protocolos de pesquisa a ele submetidos.

Art. 13 Este Regulamento entra em vigor na data de sua aprovagio pelo CONSUN,
revogadas as disposicdes em contririo.

Art. 14 Os casos omissos nesse Regulamento sio decididos pelo CEP-UMESP, com
base na Resolugio CNS 466/12 do Ministério da Satde, ou outra legislagio vigente.
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