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Regimento Interno
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Nove de Julho

CAPITULO | - OBJETIVOS E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° — O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Nove de Julho, instituido pela Reitoria desta
universidade, é um érgao colegiado, de natureza técnico-cientifica que tem por objetivo fazer cumprir as determinacdes da
Resolucéo n° 466 de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude e suas complementares, no que concerne
aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos nesta Instituicdo, seguindo as Propostas de Diretrizes
Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (Conselho das Organizagdes Internacionais
das Ciéncias Médicas — CIOMS/OMS, Genebra). Este Comité se reporta & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

Paragrafo 1° — O Comité devera desempenhar papel consultivo e educativo e deliberativo, fomentando a reflexdo em torno
da ética na ciéncia.

Paragrafo 2° — Os membros do CEP deverao ter total independéncia na tomada das decisdes, durante o exercicio das
suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas. Devem isentar-se de envolvimento financeiro e
néo devem estar submetidos a conflitos de interesse.

CAPITULO Il - COMPOSICAO DOS MEMBROS E COMPETENCIAS

Artigo 2° — O Comité sera designado pelo Magnifico Reitor da Instituicdo, respeitadas as recomendacdes contidas na
Resolucéo numero 466/12 do CNS, composto por membros de ambos os sexos e constituido pelo menos por um
representante de cada diretoria dos cursos desta universidade.

Paragrafo 1°- O CEP devera ter um funcionério exclusivo da Instituicdo, que assuma a fun¢ao de secretério (a)
para:

1. Convocar as reunides, por solicitagdo do Presidente;

2. Distribuir a pauta da reunido para os membros do Comité;

3. Lavrar as atas das reunifes do Comité;

4. Receber e encaminhar a correspondéncia do Comité;

5. Receber e protocolar os projetos de pesquisa encaminhados para avaliagdo deste Comité.

Paragrafo 2° — Em consonancia com o Capitulo VII, VI.6 da Resolugdo/CNS n° 466/12, os membros do CEP nao
podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacéo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horéarios de seu trabalho nos
CEP de outras obrigac¢des na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da fungéo;

Paragrafo 3° — O tempo de mandato dos membros, do Coordenador e do Vice Coordenador, que deve ser de trés anos,
sendo permitida a recondugdo, como esta previsto na Resolugdo CNS n° 370/2007

Paragrafo 4°- Ao final da gest&o o atual Presidente abrira um periodo de inscricdes para os membros do Comité de
Etica em Pesquisa, se candidatarem a Presidéncia da nova gestéo.

Paragrafo 5° - A elei¢cdo para Presidente e Vice-presidente ocorrerd apos a posse do colegiado.

Paragrafo 5° - A eleicao sera direta em voto aberto, sendo eleito para Presidente o candidato que mais votos e para Vice-
Presidente o segundo mais votado

Artigo 3° - Representante (s) de usuarios (RU) do CEP -Segundo item "B", do Artigo 2.2, da Norma Operacional CNS n°
001/13: Dessa forma, o presente CEP é composto por 15 membros titulares e 13 suplentes (totalizando 28 membros) e 2
representantes de usuarios titulares e 2 representantes de usuarios suplentes (totalizando 4 representantes de usuarios). A
soma dos membros e representante de usuarios do CEP totalizam 32 membros do presente CEP; respeitando as normas
de 21 membros > 3 RU, descritos na referida norma.
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A escolha para representantes de usuarios é preferencialmente, a indicagédo aos Conselhos Municipais ou Estaduais de
Saude ou associacOes de usuarios ja estabelecidas e em contato com a instituicdo, além de outras associa¢es da
sociedade civil afins, como associa¢es de portadores de patologias, associagfes de moradores, associacdes de mulheres,
de idosos, ou outras entidades representativas de usuérios que ndo tenham vinculo com a instituicdo requerente.
CAPITULO lIl - COMPETE AO PRESIDENTE:

Artigo 6° - Compete Ao Presidente

1 - Presidir as reunifes e atuar como moderador nas discussdes, identificando opinides antagénicas;

2. Permitir a apresentacgdo de pros e contras da situacdo, estimular o questionamento, facilitar a concluséo do grupo e
submeter a decisdo em plenéria;

3. Assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/MS conforme resolucéo CNS no 466/12 e suas complementares;

4. Zelar pelo cumprimento dos prazos previstos e assinar os pareceres do CEP em nome do colegiado, além de expedir
outros documentos que se fizerem necessarios;

5. Representar este Comité em suas relacdes internas e externas;

6. Convocar as reunifes do Comité, inclusive aquelas de carater extraordinario;

7. Tomar decisdes que se fizerem necessarias para o bom funcionamento do Comité.

Artigo 7° — As deliberagBes do Comité serdo aprovadas tendo a presenca de mais da metade dos membros do Comité.
Artigo 8° — Os membros do Comité que faltarem a 3 (trés) reunifes consecutivas e/ou ndo cumprirem com seu papel de
parecerista sem justificativa, serdo excluidos, e a sua substituicdo se dara por outro membro do setor, indicado pela
Diretoria do Curso a que pertence e designado pelo Reitor. O nimero maximo anual de auséncias justificadas dos
membros serd de 3 vezes ndo consecutivas.

CAPITULO IIl - FUNCIONAMENTO DO CEP

Artigo 9° — Periodicidade das reunides: o CEP se reunira duas vezes a cada més, em sessao ordinaria, ou em carater
extraordinério, quando convocado pelo Presidente.

Artigo 10° — As reunides do CEP e suas deliberac¢des se dardo com um “quorum” minimo de mais de 50% de seus
membros de acordo com o contido na Resolugdo CNS n° 370/07 e o controle de presenca se dara por assinatura da lista
de presenca.

Artigo 11° — Modus operandi das reunifes:

1. Verificagdo da presenca do Presidente, e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo do vice-presidente;

2. Verificagcao de quérum de 50% mais um por meio de lista de presenca para inicio da reunido

3. Expediente (discusséo dos pareceres do CEP);

4. Ordem do dia;

5. Comunicagdes e palavra de seus membros.

6. Assinatura da Ata ao final da reunido

Artigo 12° — Todos os projetos de pesquisa que envolvem a participagéo direta ou indireta de seres humanos como objetos
de estudo, no ambito da UNINOVE, deverdo ser registrados e somente poderao ser iniciados apos avaliagédo e aprovacéo

pelo Comité.

Artigo 13° — O Comité sempre apreciara 0os recursos sobre pesquisas ndo aprovadas, se solicitado pelos interessados,
reavaliando as deliberagBes anteriores, desde que surjam novas informacgdes e sejam justificadas.
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Artigo 14° — O responsavel pela pesquisa devera manter arquivado todos os documentos e dados relacionados as
pesquisas aprovadas e deverdo estar a disposi¢cdo do CEP por 5 (cinco) anos apés o encerramento do mesmo.

Artigo 15° - Funcionamento do CEP: a localizagdo fisica do CEP na institui¢do, o horario de funcionamento e de
atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral: O Comité de Etica fica localizado na rua Vergueiro n° 235/249,
CEP 01504-001 — 12° andar — Horario de atendimento: Segunda-feira a Sexta — feira das 10H as 13H e das 15h00 as
19H.

CAPITULO IV — DAS ATRIBUICOES DO CEP
Artigo 15° — Séo atribuicdes do CEP:

Paragrafo 1° - Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de relevancia publica,
com base nos indicadores epidemiolégicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros,
pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

a. Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;
b. Elaborar seu Regimento Interno;

c. Emitir parecer consubstanciado, no prazo de 30 (trinta) dias, a saber: 10 (dez) dias para checagem documental e 30
(trinta) dias para liberar o parecer, segundo Resolucao CNS n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n® 001/13 ;

Os devidos prazos, das avaliagdes dos protocolos de pesquisa nas categorias especificadas pela Norma Operacional CNS
n°® 001/13: 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer; ocorrera da seguinte forma:

Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao,

Com pendéncia - Quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipétese em que seréo solicitadas alteragcées ou
complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o
prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o
CEP ter& 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo,

N&o aprovado - Quando a decisdo considera que os impedimentos éticos do protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem
ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de ndo aprovagao cabe recurso ao proprio CEP e/ou a
Conep, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reandlise,

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, e

Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante justificativa para a
retirada do protocolo, antes de sua avaliacao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado; e

1. Manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucado de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo;

2. O CEP ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacao se torna corresponsavel por garantir a
seguridade aos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade cientifica

3. O CEP ira comunicar as situa¢des de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a Conep as substituicbes
efetivadas, justificando-as, assim, caso seja homeado novo representante de usuario e/ou membro o CEP o CEP solicitara
as devidas alteracBes dos dados via formulario especifico encaminhado a Conep. As faltas do representante de usuario
serdo informadas a instituicdo que o indicou e, se for 0 caso, sera comunicado o desligamento e sera solicitada nova
indicacao de representante; segundo Norma Operacional n® 001/13

4. Ao receber denuncias ou perceber situa¢des de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos
participantes de pesquisa, os fatos serdo comunicados as instancias competentes para averiguacéo e, quando couber, ao
Ministério Publico;
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5. Séo realizados programas de capacitacdo dos membros bem como da comunidade académica e promocao da educacgdo
em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n° 001/13;

Paragrafo 2° - Sigilo e confidencialidade: Conforme define a Resolugdo CNS n° 466/12, o conteldo tratado durante todo o
procedimento de andlise dos protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao 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 declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade;

CAPITULO V — DA COMUNICACAO DE GREVE E DO RECESSO

Quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional além de informar imediatamente a Conep (por meio do e-mail
conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia das situacdes de Greve e antecipadamente Recesso Institucional.
Participamos que, de acordo com a Carta Circular n® 244/16, da Conep, cabe ao CEP em caso de:

“Greve Institucional: comunicar & comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (por exemplo:
comissdes de pos-graduagéo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situacéo, informando se havera interrupgao
temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que
perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo estimado da greve e as formas
de contato com a Conep, de modo que permane¢am assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacéo de
dendncia durante todo o periodo da greve; e em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e
doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso
haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para
regularizar a sua atuag¢éo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciagao ética, apds o periodo de paralisacdo, e

Recesso Institucional: O periodo de recesso € informado no site oficial da instituicdo com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulgacao por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e
aos participantes de pesquisa e seus representantes o 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 duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de dendncia
durante todo o periodo do recesso”.

CAPITULO VI — DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 16° —Os casos omissos neste regimento serdo decididos pelo CEP, até que a regulariza¢do das emendas
competente ao regimento seja procedida.

Artigo 17° —-O presente regimento, depois de aprovado, somente podera ser modificado em reunido expressamente
convocada para esta finalidade, sendo cada alteracdo proposta aprovada por maioria simples dos seus membros.

O presente regimento entrard em vigor na data de sua aprovacao pelo CEP.

Séo Paulo, 19 de Agosto de 2019.



