REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE METODISTA

DE SAO PAULO (CEP-UMESP)

DA NATUREZA

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Metodista de Sao Paulo (CEP-

Art. 2°

Art.3°

UMESP) é um o6rgao responsavel pelo cumprimento da Resolugdo 196/96 do
Conselho Nacional de Saude (CNS), publicada no Diario Oficial da Unido de
16/10/96 e do Regimento Geral da Universidade Metodista de Sao Paulo que
definem as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres

humanos.

O CEP-UMESP € um colegiado interdisciplinar e independente, com "munus
publico", de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos sujeitos de pesquisa em sua integridade e dignidade, e para

contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

DA CONSTITUIGAO

O CEP- UMESP é constituido de 11 membros:

l. 5 (cinco) representantes da area de Saude;

II. 1 (um) representante da area de Ciéncias Exatas;

lll. 4 (quatro) representantes da area de Ciéncias Humanas;

VI. 1 (um) representante da comunidade externa.

§ 1° Os membros do CEP-UMESP séo eleitos por seus pares, de acordo com as
normas deste artigo 3° e com o item 9 do capitulo VIl da Resolugdo 196/96
(CNS), devendo seus nomes serem aprovados por meio de Ato Administrativo

emitido pela Reitoria.

§2° O representante externo € indicado por associacbes de usuarios ja

estabelecidas e em contato com a Universidade Metodista de S&o Paulo, a



§ 3°

§ 4°

pedido do CEP-UMESP, sendo seu nome homologado através de Ato

Administrativo da Reitoria.

O mandato dos membros do CEP-UMESP ¢é de 3 (trés) anos sendo permitida

a reconducao.

Em caso de necessidade de substituicdo de algum membro do CEP-UMESP,
esta deve ser feita no prazo maximo de 30 (trinta) dias a contar da data de

pedido de desligamento de seu antecessor.

Art.4° O CEP-UMESP é dirigido por um(a) coordenador(a) e por um(a) secretario(a), eleitos(as)

pelos membros que compdem o colegiado para um mandato de 3 (trés) anos.

Paragrafo unico. O (a) Secretario(a), no exercicio interino da coordenagédo, nomeia 1 (um)

membro do Comité para assumir as fungdes de secretaria.

DAS COMPETENCIAS

Art. 5° Compete ao CEP-UMESP:

cumprir e fazer cumprir as atribuicdes de sua responsabilidade conforme
descricao na Resolugdo 196/96 do CNS e da Resolugdo CONSEPE n°
11/2001;

divulgar, no ambito institucional, aos docentes, discentes, funcionarios e
sujeitos de pesquisa, estas e outras normas relativas a ética em pesquisa

envolvendo seres humanos;

divulgar para a comunidade académica o seu calendario de reunides.

Art. 6° Compete ao(a) coordenador(a) do CEP-UMESP:

l.
.
M.
Iv.

convocar reunides ordinarias e extraordinarias;
presidir as reunides e os trabalhos do Comité;
aprovar a pauta das reunides, relacionando os projetos a serem apreciados;

coordenar a recepgao e a distribuicdo de projetos para apreciagéo dos relatores;



VI.
VIL.

VIII.

solicitar informagbes para esclarecer, dirimir davidas ou fornecer subsidios

com relagdo aos projetos em julgamento;
cumprir e fazer cumprir as decisdes do CEP-UMESP e deste Regimento;

representar o CEP-UMESP junto ao Conselho Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP);

decidir sobre encaminhamento de processos "ad referendum" do CEP-
UMESP, nos casos de urgéncia, € no ambito de sua competéncia, levando o

assunto a primeira reuniao ordinaria do Comité.

Art. 7° Compete ao(a ) Secretario(a) do CEP-UMESP:

elaborar as atas das reunioes;
elaborar e encaminhar correspondéncias e comunicados;

acompanhar o cumprimento dos prazos de tramitacdo de projetos e de

emissao de pareceres;

substituir o(a) Coordenador(a) nas suas faltas e impedimentos do, exercicio

de suas atribuicoes.

DAS REUNIOES

Art. 8° As reunides plenarias do CEP-UMESP s&o:

§1°

§2°

§3°

ordinarias - uma por més, de acordo com as datas estabelecidas em

calendario anualmente aprovado;

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

O CEP-UMESP funciona e delibera com a presenga de, pelo menos, a metade

de seus membros.

As deliberagbes do CEP-UMESP sao aprovadas por maioria simples dos

membros presentes na reuniao.
As reunides do CEP-UMESP sado convocadas, por escrito, pelo(a) seu
Coordenador(a), com antecedéncia minima de 7 (sete) dias, com a divulgacéo

da agenda e respectiva pauta, bem como os documentos a serem discutidos.



§ 4° Em caso de matéria de urgéncia, a reunido extraordinaria do CEP-UMESP

pode ter o prazo de convocacgéao reduzido para 48 (quarenta e oito) horas.

Art. 9° O CEP-UMESP pode convocar reunides ampliadas com a participacdo de
especialistas para o desenvolvimento do processo educativo sobre a ética em

pesquisa envolvendo seres humanos.

At. 10° Perde o mandato o membro do CEP-UMESP que:

l. sem causa justificavel, a critério do Comité, faltar a 2 (duas) reunibes

ordinarias consecutivas do Comité;

Il.  incorrer em transgressodes disciplinares previstas nos Estatutos e Regimento
Geral da UNIVERSIDADE METODISTA DE SAO PAuLO e na Resolucdo 196/96 do
CNS.

lll. for desligado do quadro de funcionarios da UNIVERSIDADE METODISTA DE SAO

PauLo.

Paragrafo unico. As denuncias das transgressdes devem ser feitas por escrito, por meio de
oficio dirigido ao CEP-UMESP, que o encaminha ao Reitor da UNIVERSIDADE METODISTA DE

SAO0 PAuULO para a abertura de processo de sindicancia.

DO PROTOCOLO DE PESQUISA E DO PARECER

Art.11. Os documentos exigidos do(a) pesquisador(a) para apresentagao do protocolo de

pesquisa estao definidos na Resolugao 196/96 do CNS, item VI .

I. A submisséo do protocolo de pesquisa ao CEP-UMESP independe do nivel da
pesquisa, se um trabalho de conclusdo de curso de graduagdo, se de iniciagao
cientifica ou de pés-graduagéao, seja de interesse académico ou operacional, desde

gue dentro da definicdo de pesquisas envolvendo seres humanos.

Paragrafo unico. Cabe a(o) interessado(a) submeter projetos, dependentes de parecer do
CEP- UMESP, em tempo habil para o cumprimento dos prazos e datas limites do/s fundo/s

de fomento ao qual submetera seu projeto.



Art. 12

Art. 13,

Art. 14.

Art. 15,

Art. 16.

At 17.

O CEP-UMESP ¢é responsavel pela elaboracdo de formularios e manuais de
orientacdo, bem como pela divulgagao de documentos necessarios para a producao

e analise de protocolos de pesquisa.

Os prazos para a emissao de pareceres sobre protocolos de pesquisa obedecem ao
disposto na Resolugédo 196/96 do CNS, item VII.13.b.

DAS DISPOSIGOES GERAIS E TRANSITORIAS

Sob as penas previstas em lei, todos os membros do CEP-UMESP se obrigam a
manter sigilo absoluto e estrito quanto a primazia da autoria das idéias, hipoteses e

propostas contidas em projetos de pesquisa a ele submetidos.

Os trabalhos de prestagéo de servigos desenvolvidos pela UNIVERSIDADE METODISTA
DE SAO PAuULO, inclusive as Clinicas e os Estagios, ndo estédo sujeitos a parecer do
CEP-UMESP, exceto quando os resultados dos servigos forem utilizados com a

finalidade de pesquisa envolvendo seres humanos.
Este Regimento entra em vigor na data de sua aprovagao pelo CONSUN.

Os casos omissos nesse Regimento sao decididos pelo CEP-UMESP, com base na

Resolugdo CNS 196/96 do Ministério da Saude, ou outra legislagao vigente.



