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RESOLUCAO CONSUN N° 01/2015

Reedita, .com alteragies, a Resolugio CONSUN
N°®29/13 que aprova o Regulamento do Comits
de Eitica em Pesquisa da Universidade Metodista
de Sdo Panlo — CEP-UMESP

O Conselho Universitirio - CONSUN,
em reunido ordindria realizada em 12 de
mar¢o de 2015 deliberando sobre o
processo N° 01/15, encaminhado pela
Pro-Reitoria  de  Poés-Graduacio e
Pesquisa

Resolve:

Art. 1° Aprovar as alteragdes no Regulamento do Comité de Ftica em Pesquisa, da .
Univetsidade Metodista de Sio Paulo — CEP-UMESP, conforme consta em anexo.

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua assinatura revogada a Resolucio
CONSUN N° 29/2013 e demais disposicées em contratio.

Sido Bernardo dg Campo, 12 de marco de 2015
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REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA
UNIVERSIDADE METODISTA DE SAO PAULO - (CEP-UMESP)

5

DA NATUREZA

Art. 120 Comité de Etica em Pesquisa da Univetsidade Metodista de Sio Paulo
(CEP- UMESP) ¢ um érgio responsavel pelo cumprimento da Resolugio 466/12 do
Conselho Nacional de Satide (CNS) do Ministério da Saude, publicada no Diario Oficial
da Unido de 13/06/2013 e do Regimento Geral da Universidade Metodista de Sio Paulo

(UMESP) que definem as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos.

Art. 22 O CEP-UMESP ¢ um colegiado interdisciplinar e independente, de
relevincia publica, de catiter consultivo, deliberativo e educativo, ctiado para defender d

interesses dos participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade, e para contribuir
para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

[92]

DA CONSTITUICAO

Art. 32O CEP-UMESP é constituido de membros com titulagio de doutor ou d
mestre, representantes das areas de conhecimento da UMESP e representante d
comunidade externa, em conformidade com as areas de conhecimento da Comissi

Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP e de acordo com o previsto na Resoluca
466/12 do CNS/MS.

S0

OO

§ 1° Os membros do CEP-UMESP sio indicados pelas Dire¢des de Faculdadé

devendo seus nomes serem aprovados por meio de Ato Administrativo emitido pel
Reitoria. '

2T

§ 2° O reptesentante externo ¢ indicado por associagbes de usuirios j
estabelecidas e em contato com a UMESP, a pedido do CEP-UMESP, sendo seu nom
homologado através de Ato Administrativo da Reitoria. '

jusay

(£

§ 3° O mandato dos membros do CEP-UMESP ¢ de 3 (trés) anos sendo a
tecondugio automatica, exceto em caso de manifestacio expressa de desligamento.

§ 4° Em caso de necessidade de substitui¢io de algum membro do CEP-UMESP

esta deve ser feita no prazo méximo de 30 (trinta) dias a contar da data de pedido d
desligamento de seu antecessor. '

[ZAvY

Ci Rudge R [ Vi i CampusPlanal(n,Ju"’UU“
Tel.: (11) 4366.5000  gmiieerne

Av., Senador Vergueiro, 1301 Rua Dom Jailme’ae Barros Cémara, 1000

- Rudge Ramas Jardim do Mar Planaito,
WWW .m etOd ISta n b r 09640-000 » Sgo Bernardo do Campo » SP

09750-007 « Séo Bernardo do Caﬁpa «SP 09895—:400 * Sdo Bernardo do Campo » SP




Universidade

Metodista

de Sao Paulo

Att £ Perde o mandato o membro do CEP-UMESP que:

L sem causa justificivel, a critério do Comité, faltar a 2 (duas) reunite
ordinarias consecutivas do Comité, e no caso de tepresentante ad hoc quand
nao justificar auséncia nas convocagdes;

O »

IL  incorrer em transgressdes disciplinates previstas nos Estatutos e Regimento
Geral da UMESP e na Resolucio 466/12 do CNS/MS; ‘

HI.  for desligado do quadro de funcionirios da UMESP;
IV. a pedido;

V. por solicitacio da Direcio de Faculdade.

Pardgrafo unico. As dentincias das transgressGes devem ser feitas por esctito, por

meio de oficio dirigido ao CEP-UMESP, que o encaminha ao Reitor da UMESP para
abertura de processo de sindicincia.

=

Art. 5° Todos os docentes da UMESP com titulagic de doutor sio considerados
consultores ad hoc do CEP-UMESP, podendo ser convocados a anslise de projetos
conforme a necessidade técnica deste comité.

§ 1° O docente convocado como consultor ad hoc tem 0 prazo de cinco dias para
justificar eventual recusa e 15 dias para emitir seu parecer.

§ 2° O parecetista ad hoc ests vinculado is mesmas atribuicées dos demais
membros.

Art. 6 O CEP-UMESP ¢ dirigido por umf(a) coordenador(a) e um(a) Vicer
Coordenador(a) eleitos(as) pelos membros que compbem o colegiado para um mandato de 2
(trés) anos e sectetariado por funciondrio(s) da equipe técnica-administrativa da UMESP,

Parigrafo dnico. Na auséncia do(a) Coordenadoz(a) o(a) Vice-Coordenador(a
assume a coordenac¢io interinamente.

DAS COMPETENCIAS
Att. 7° Compete a0 CEP-UMESP:

L cumptit e fazer cumprir as atribuicdes de sua responsabilidade conforme
descricdo na Resolucio 466/12 do CNS/MS, as normas dispostas neste
Regulamento, bem como outras normativas institucionais pertinentes a este
Comité;
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I1. conscientizar e divulgar, no imbito institucional, aos docentes, discentes,
funcionarios e participantes de pesquisa, estas e outras normas relativas |a
ctica em pesquisa envolvendo seres humanos, e documentos necessarios
para a produgio e andlise de protocolo de pesquisa;

IIL. divulgar para a comunidade académica o seu calendério de reunides;

IV. analisar e propor alteracées no Regulamento do Comité de Ftica et
Pesquisa da UMESP;

V. tevisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,

: cabendo-lhe a responsabilidade pelas decisGes sobre a ética da pesquisa,
assegurando a integridade e os direitos dos patticipantes;

VL. emitir parecer sobre protocolos de pesquisa, por escrito: ("aprovado!,
"pendente” ou "nio aprovado"), atendendo o prazo previsto no Item X. 3.
5. da Resolucio 466/12 do CNS/MS, a ser anexado ao protocolo de
pesquisa ap6s a sua apreciagio na unidade e antes de seu encaminhamento
a CONEP;

VIL. manter em sigilo os dados confidenciais sejam estes referentes ab
participante da pesquisa ou 4 pesquisa propriamente dita, como pesquisas
que envolvem utilizacio de dados provenientes de prontuirios médicos, on
qualquer outra fonte de informacio;

VIIL.  Acompanhat o desenvolvimento dos protocolos de pesquisa, por meio de
relatérios semestrais e anuais;

IX. receber dentincias de agOes irregulares ou de abusos;

X. requerer 2 instauragio de sindicancias, quando for o caso, apés a apuraci
preliminar da dentincia; :

XI.  estabelecer em parceria com a Pré-Reitoria de P6s-Graduagio e Pesquisa
normas de funcionamento, contemplando: metodologia e planejamentc
anual de trabalho, calendirio de teunides, formularios, manuais de
otientacio, e demais processos administrativos e operacionais que possam)
subsidiar na gestdo das atividades do Comité; ‘

XII.  encaminhar 3 CONEP os protocolos de pesquisas previstos no Item IX 4
da Resolugio 466/12 (CNS/MS);

XII.  manter em arquivo os protocolos de pesquisa e relatérios analisados, por §
(cinco) anos ap6s o encerramento do estudo;
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XIV.

XV.

Att. 8° Compete a0(3) cootrdenadot(a) do CEP-UMESP:

L

IL.

IIL

VI

VIIL.

VIII.

Art. 9° Compete a0(d)/s Secretatio(a)/s do CEP-UMESP:

L

IL.

III.

Iv.

Att. 10 As reunides plendrias do CEP-UMESP sio:

fomentar, nos grupos de pesquisa da UMESP e na comunidade académica
discussées sobre a ética na pesquisa, incentivando a criacio de eventos

comités e outras iniciativas direcionadas para os objetivos maiores da
CONEP;

Oferecer cursos de capacitacio de ética em pesquisa com setes humangs
aos docentes e pesquisadotes indicados pelas coordenagdes de cursos.

convocar reunides ordinirias e extraordinirias;
presidir as reunides e os trabalhos do Comité;

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

[%2]

coordenar a recepeio e a distribuicio de protocolos de pesquisa para apreciacio do
relatores;

solicitar informacSes para esclarecer, dirimit davidas ou fornecer subsidios
com relagdo 20s protocolos de pesquisa em julgamento;

cumprir e fazer cumprir as decisées do CEP-UMESP e deste Regulamento;

tepresentar 0 CEP-UMESP junto a CONEP;

decidir sobte encaminhamento de processos "ad referendum” do CEPL

UMESP, nos casos de urgéncia. e no ambito de sua competéncia, levando ¢
3 g > )

assunto a primeita reunifo ordinaria do Comité,

elaborar as atas das reunides;
claborar e encaminhar correspondéncias e comunicados;

acompanhar o cumprimento dos prazos de tramitagdo de protocolos de
pesquisa, de emissdo de pareceres e relatérios semestrais e anuais; ‘

auxiliar o Comité nos demais processos administeativos e operacionais.

DAS REUNIOES
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I ordindrias — duas por més, de acordo com as datas estabelecidas em

calendirio anualmente aprovado, sendo a segunda reuniio realizada apena
mediante demanda; |

v

II.  extraotdinarias - convocadas pelo(a) Coordenadot(a), por iniciativa prépria
ou a requerimento de seus membtos.

§ 1° O CEP-UMESP funciona e delibeta com a presenca de, pelo menos, a metade
de seus membros oficiais.

§ 2° As deliberacdes do CEP-UMESP sio aprovadas por maiotia simples dos
membros presentes na reunifo.

—

§ 3° As reunides do CEP-UMESP sio convocadas, por escrito, pelo(a) ser
Cootdenador(a), com antecedéncia minima de 7 (sete) dias, com a divulgagio da agenda
respectiva pauta, bem como os documentos a serem discutidos,

v

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

Art. 11 O CEP-UMESP pode convocar reunides ampliadas com a participagio de

especialistas para o desenvolvimento do processo educativo sobre a ética em pesquis:
envolvendo setes humanos.

DO PROTOCOLO DE PESQUISA E DO PARECER

Art. 12 Os documentos exigidos do(a) pesquisador(a) para apresentacido dc
protocolo de pesquisa estio definidos no Item XI.2. da Resolucio 466/12 do CNS/MS.

§ 1° A submissio do protocolo de pesquisa a0 CEP-UMESP independe do nivel
da pesquisa, se um trabalho de conclusio de curso de graduagio, se de iniciacio cientifica
ou de pés-graduagio, seja de interesse académico ou operacional, desde que dentro da
defini¢do de pesquisas envolvendo seres humanos, '

§ 2° Cabe a(0) interessado(a) submeter protocolo de pesquisa, dependéntes de
parecer do CEP-UMESP, em tempo hébil para o cumprimento dos prazos e datas
limites do/s fundo/s de fomento a0 qual submeteri seu projeto.

§ 3% Os interessados em utilizar em suas pesquisas dados de discentes, de ensino g
distincia, de prontudrios de pacientes, de funciondrios e docentes da UMESP devem
seguit as diretrizes institucionais e solicitar autoriza¢io dos locais responsiveis pelo
registros destes dados que sio respectivamente pela ordem citada: Secretaria Académica
Pro-Reitoria de Graduagio, Policlinica Metodista e Departamento de Gestio de Pessoas.
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§ 4° O acompanhamento do desenvolvimento dos projetos de pesquisa pelo CEF

UMESP acontece por meio do envio dos telatérios parciais e do relatétio final pelo
pesquisadores tesponsaveis.

w

(¢}

§ 52 O CEP-UMESP nio recebe para analise €tica novos projetos de pesquisa d

pesquisadores que nio tenham enviado ao comité os telatérios parciais e final de
projetos anteriores.

Art. 13 As Faculdades poderio constituir uma Comissio Interna de Etica em
Pesquisa, constituida por membros do Conselho de Faculdade.

§ 1° As fung¢Ses da Comissio Interna de Litica na Pesquisa sio:

I. orientar e auxiliar docentes e discentes de suas unidade sobre o processo d

apreciacdo ética e as necessidades de adequagio dos projetos de pesquisa as
normativas éticas;

(§)

IL. analisar os projetos de pesquisa de sua unidade e emitir parecer de
encaminhamento ao CEP-UMESP; ‘

Il atuar conjuntamente com os membros do CEP-UMESP para melhorias ng
processo de apreciacio ética.

§ 2° As Faculdades que optarem por constituir Comissio Interna de Ftica em
Pesquisa deverio comunicar sua intencio a0 CEP-UMESP e s6 poderio iniciar suas
atividades apés seus pareceristas serem capacitados pot este comité. '

§ 3° O pesquisador pertencente a uma Faculdade com Comissio Interna de Btica
na Pesquisa submete seu projeto a esta Comissio e ap0s parecer de liberacio destd
encaminha seu protocolo a0 CEP-UMESP para apreciacdo ética tespeitando todas a
exigéncias do Art.12 deste regulamento.

§ 4° As andlises realizadas por estas Comissées ndo substituem as prerrogzitivas do
CEP- UMESP.

DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Att 14 Sob as penas previstas em lei, todos os membros do CEP-UMESP s¢
obrigam a manter sigilo absoluto e estrito quanto a ptimazia da autoria das idéias
hipéteses e propostas contidas em protocolos de pesquisa a ele submetidos.
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Att. 15FEste Regulamento entra em vigor na data de sua aprovacio pelo CONSUN
revogadas as disposices em contririo.

L)

5

Att 16 Os casos omissos nesse Regulamento sdo decididos pelo CEP-UMESP, cor
base na Resolugio CNS 466,12 do Ministério da Satde, ou outra legislagio vigente.
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