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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP) DA UNIVERSIDADE DO OESTE
PAULISTA (UNOESTE)

A UNOESTE, em cumprimento ao disposto na Resolucdo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude (CNS) do Ministério da Saude publicada no Diario Oficial da Unido de
12/12/2012, cria 0 Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

Capitulo | - Definicdo do CEP

Artigo 1° - Comité de Etica- colegiado interdisciplinar e independente com "munus
publico", de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da

pesquisa dentro de padrdes éticos.

Capitulo Il - Atribuicdes do CEP
Artigo 2° - As atribuicdes do CEP s&o:

I. Divulgar no ambito institucional (docentes, discentes, funcionarios e sujeitos da
pesquisa) estas e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

Il. Fazer cumprir e zelar pelas atribuicbes do CEP descritas ha Resolugdo CNS 466/2012.

lll - Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética das pesquisas a serem desenvolvidas, de
modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos envolvidos nas referidas pesquisas;

IV - cumprir e fazer cumprir, nos limites de suas atribuicbes, o disposto na legislacdo
nacional e nas demais leis aplicaveis a seres humanos para o ensino e pesquisa;

V - examinar previamente os procedimentos de ensino ou pesquisa, a serem realizados na
UNOESTE, para determinar sua compatibilidade com a legislacao aplicavel;

VI - manter o cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa com seres
humanos, realizados ou em andamento na UNOESTE;

VII - manter cadastro de pesquisadores que realizam procedimentos de ensino e pesquisa
com seres humanos;

VIII - acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios e eventuais

posicdes orais por parte dos pesquisadores responsaveis;
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Xl - expedir, no ambito de suas atribuicfes, certificados que se fizerem necessarios junto
aos orgaos de fomento a pesquisa, periodicos cientificos e outros;

X - orientar os pesquisadores sobre procedimentos de ensino e pesquisa.

Xl - receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra pessoa denuncia de abusos
e/ou notificagdo sobre os fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa;

XIl - requerer Instauracdo de Sindicancia a Dire¢do da Instituicdo em casos de denuncias
de irregularidade de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS e, no que couber, a outra instancia;

XIII - manter comunicacgéo regular e permanente com a CONEP/MS.

XIV - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéo de sua tarefa e

arquivamento dos protocolos;

Capitulo Il - Composicdo do CEP

Artigo 3° - Membros Docentes: um representante titular e um suplente de cada
unidade da Area de conhecimento da UNOESTE e preferencialmente, de sexo diferente,
preferencialmente com titulo de doutor e experiéncia em desenvolvimento de pesquisa.

Artigo 4° - Membros do Corpo Técnico Especializado: um representante titular e

um suplente do corpo de funcionarios técnicos especializados da UNOESTE.

Artigo 5° - Membros Discentes: um representante titular e um suplente dos alunos
do Curso de Graduacado das diversas areas do conhecimento ou dos Cursos de Pos-Graduacgéo

"Strictu Sensu", preferencialmente, de sexos diferentes.

Artigo 6° - Representante dos usuarios e/ou portadores de doencas ou e
deficiéncias: um representante titular e um suplente de representante dos usuarios com missao

e experiéncia de defesa de seus proprios direitos e interesses.

Capitulo IV - Eleicdo e indicacdo dos membros do CEP
Artigo 7° - Os membros titulares e suplentes descritos no artigo 3°, serdo indicados

pelos Coordenadores do seu respectivo Curso.
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Artigo 8° - Os membros titulares e suplentes descritos no artigo 4°, serdo indicados

pelos membros do corpo de funcionérios técnicos especializadas da UNOESTE.

Artigo 9° - Os membros titulares e suplentes descritos no artigo 5°, serdo indicados
pelas Pré-Reitorias de Graduacao e de Pesquisa e P6s-Graduacdo dentre os alunos dos cursos

de graduacéo e pos-graduacao (Mestrado ou Doutorado).

Artigo 10° - A indicagdo dos nomes referente ao artigo 6° preferencialmente sera

realizada pelo Conselho Municipal de Salde de Presidente Prudente.

Artigo 11° - Os nomes dos eleitos e indicados, conforme os artigos 7°, 8°, 9° e 10°,

deverdo ser encaminhados ao Reitor da UNOESTE, que constituira, por meio de portaria, o CEP.

Capitulo V- Organizacdo e Mandato do CEP

Artigo 12° - O CEP sera dirigido por um(a) coordenador(a) e um vice coordenador (a),
além de um(a) secretério(a). A indicacdo do(a) coordenador(a) (lista triplice de nomes), vice
coordenador(a) (um unico nome) e do(a) secretario(a) (um unico nome) devera ser feita pelos
membros que compdem o colegiado e encaminhado a Reitoria para aprovacao final. Sera de trés
anos a duragdo do mandato do coordenador, vice-coordenador, assim como dos membros do
CEP, sendo permitida uma recondugao.

81°.: A duracdo do mandato dos membros discentes descritos no Artigo 5° sera de
trés anos, sendo permitida uma reconducao.

§2°.: Em caso de afastamento de algum dos membros do CEP, este devera
comunicar a Coordenadoria, para que seja providenciado, em prazo maximo de 30 dias, um
substituto, com os mesmos critérios de representatividade para posterior homologacdo do novo
membro pelo Reitor da UNOESTE, e posteriormente encaminhado a CONEP, segundo manual de
Etica em Pesquisa.

§3°.: O membro titular do CEP que faltar a trés reunides sem justa causa no ano,

seré excluido e substituido na forma do paragrafo anterior.
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§4°.: O controle de presenca serad realizado através de assinatura da lista de

presenca junto a pauta da reuniéo.
§5°.: A secretaria do CEP cuidara do tramite dos processos (recebimento dos projetos
e encaminhamento ao CEP), servicos de arquivo e informacbes gerais, tera funcéo

exclusivamente executiva (ndo membro), porém sujeito (a) aos critérios éticos do CEP.

Artigo _13° - Todos o0s projetos, que envolverem pesquisa em seres humanos
elaborados na UNOESTE, deverdao ser encaminhados a(o) Coordenador(a) do CEP, que

designara um relator para emissao do parecer.

Artigo 14° - Compete a(o) Coordenador(a) do CEP convocar e presidir as reunides
ordinarias e extraordinarias, receber, distribuir os projetos, nomear os relatores, notificar os

prazos e informar o parecer da Comissao ao interessado.

Artigo 15° - Compete a(o) Secretario(a) do CEP elaborar as Atas das Reunides,
controlar a distribuicdo equitativa dos projetos aos relatores, emitir, transcrever e comunicar
pareceres, verificar o cumprimento dos prazos de emissao dos pareceres e relatorios parciais
e/ou finais.

Paragrafo _unico — na auséncia temporaria da (o) secretaria(o), o coordenador

nomeard um membro da comissdo para exercer as fungdes de secretaria, interinamente.

Artigo _16° - Compete a(o) vice coordenador substituir o coordenador no

impedimento de suas atribuigdes.

Artigo 17°. S0 competéncias dos membros do CEP:

| — Estudar e relatar as matérias que lhes forem atribuidas pelo Coordenador, emitindo

parecer no prazo de 30 (trinta) dias apds o recebimento do projeto e demais documentos.

Il — verificar a instrugcdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacdo e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, 0S

relatorios parciais e finais da pesquisa;
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IIl - comparecer as reunides e relatar os pareceres emitidos, bem como proferindo voto e

manifestando-se a respeito das matérias em discussoes;
IV - requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;
V - apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP; e
VI - desempenhar atribuicdes que Ihe forem conferidas.

Artigo 18°. Os membros do CEP n&o poderdo ser remunerados no desempenho de suas
atribuicbes, podendo, porém, receber o ressarcimento de despesas eventualmente realizadas
com transporte, hospedagem e alimentacdo quando do desenvolvimento de atividades propostas
pelo CEP.

Artigo. 19°. Os membros seréo dispensados de suas atividades laborativas nos horarios

designados para as suas obrigacdes junto ao CEP.

Artigo. 20°. Os membros deverdo ter total independéncia na tomada de decisées no

exercicio de suas fungbes, mantendo sob carater confidencial as informacgdes recebidas.

Paragrafo Unico. Em vista do disposto no caput deste artigo, os membros do CEP nao poderdo
sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa, devendo isentar-se de envolvimento financeiro e ndo estar submetidos a

conflito de interesses.

Artigo. 21°. Os membros deverdo isentar-se de tomada de decisdo, quando diretamente

envolvidos na pesquisa em analise.
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Capitulo VI - Reunibes

Artigo 22° - O CEP funcionard e deliberard com a presenca de pelo menos a metade
dos seus membros.

Artigo 23° - As reunides do CEP serdo realizadas ordinariamente uma vez em cada
més e extraordinariamente quantas vezes forem necessarias, as 13:30h, na sala de reunides do

CEP/UNOESTE, localizada no Bloco B2, térreo, no Campus Il desta Universidade,

Paragrafo_unico: Compete ao CEP divulgar a comunidade académica o calendario

anual de suas reunides.

Artigo 24° - A dindmica das reunides obedecera a seguinte sequéncia:
e Abertura da Reunido pelo (a) Coordenador (a).
e Palavra da coordenacéo.
¢ Comunicacgéo sobre notificagdes, cartas e solicitacoes.
e Palavra dos membros.

e Leitura e discussdo dos pareceres dos projetos, emendas, notificacdes e relatorios, pelos

pareceristas responsaveis e deliberagéo pelo colegiado.

e Encerramento da reuniao.

Artigo 25° - Os projetos deveréo ser cadastrados no CEP com no minimo 30 dias de

antecedéncia de sua reunido, respeitando o seu calendario.

Artigo 26° - As deliberacbes do CEP serdo aprovadas por maioria simples.

Capitulo VII - Protocolo e Parecer
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Artigo 27° - Cabera ao pesquisador cadastrar seu projeto utilizando o Sistema Gestor
de Pesquisa da UNOESTE e a Plataforma Brasil

Artigo 28° - De acordo com a Norma Operacional 001/2013 do Sistema CEP/CONEP,
item 2.2 letra “D” o parecer inicial sobre o protocolo devera ser emitido, no prazo de 30 (trinta)
dias e sera enquadrado nas seguintes categorias:

- aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugéao.

- pendente: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipétese em que serao
solicitadas alteragbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa no prazo de 30 (trinta) dias.
Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”’, enquanto esta
nao estiver completamente atendida.

- ndo aprovado: quando a decisdo considera que os Gbices éticos do protocolo séo de tal
gravidade que nao podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

- arquivado: quando o pesquisador descumprir 0o 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.

- retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o
protocolo é considerado encerrado.

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacdo pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa -CONEP/MS, os protocolos de pesquisa em areas tematicas
especiais tais como:

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para
obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver cooperagcdo com o Governo
Brasileiro;

1.2. armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no
Pais, quando de forma conveniada com instituicbes estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

1.3. alterac¢des da estrutura genética de células humanas para utiliza¢éo in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e
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1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagdo irreversivel dos dados dos
participantes de pesquisa;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacao e fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos, sendo que nessas
pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos
procedimentos delas. Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reproducdo assistida;

2.2. manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embriondrias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo
organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacdo, construgdo, cultivo,
manipulacdo, transporte, transferéncia, importacdo, exportacdo, armazenamento, liberacdo no
meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas
aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores
de analise pela CONEP;

§ 1°. Protocolos de pesquisa em areas tematicas especiais constantes no capitulo IX, item
IX.4, referente a Resolugdo n°® 466/12 do Conselho Nacional de Salude serdo enviados e
submetidos a apreciacdo do CONEP/MS.

§ 2°. O CEP devera ser informado toda vez que a pesquisa for modificada, interrompida ou
paralisada.

§ 3°. Caso 0 projeto ja tenha iniciado ou sido executado, o CEP fica impossibilitado de
avaliar e emitir parecer.

8§ 4°. Todo parecer emitido pelo CEP seréa de carater sigiloso.

§ 5°. O CEP tera um prazo de 5 (cinco) dias Uteis para emitir o parecer consubstanciado

apos a reunido.
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§ 6°. O assunto tratado nas reunides do CEP, constara de ATA lavrada, sendo parte
integrante dela a relacdo dos presentes, as decisdes do CEP e tudo o que for solicitado de
constar por qualquer participante da reunido. As ATAS serdo submetidas a aprovacéo do CEP,

em reunido subseqiente.

Artigo 29° - Se o parecer sobre o protocolo for enquadrado na categoria “com
pendéncia”, conforme Norma Operacional 001/2013 do Sistema CEP/CONEP, o pesquisador
responsavel terd 30 (trinta) dias para atender as solicitacdes do CEP.

§1°.: Apbs a primeira avaliagdo, o projeto podera ser ainda avaliado duas vezes, apds
as reformulacdes pelos pesquisadores. Portanto, o terceiro parecer sera conclusivo, cabendo
apenas as categorias “aprovado” ou “ndo aprovado” (ver fluxograma anexo).

§2°.: Caso seja enquadrado na categoria “aprovado e encaminhado (com o devido
parecer) para apreciacdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)” aguardar o
parecer da CONEP que tera prazo de 60 dias para aprovar o projeto (areas tematica especiais)
de acordo com a Norma Operacional 001/2013 do Sistema CEP/CONEP.

Capitulo VIII - Disposi¢cdes Gerais

Artigo 30° - Apés a publicacdo dos resultados do projeto na forma de resumo e/ou
trabalho publicado na integra, o pesquisador devera enviar uma cOpia para o CEP para seu
arquivamento, além do relatério final e de monitoramento. O projeto e todos os documentos
deverdo ser guardados por 5 (cinco) anos, juntamente com as demais exigéncias do item 2.1 letra
“I” da Norma Operacional 001/2013 do Sistema CEP/CONEP.

Artigo 31° - Sob as penas previstas em lei, todos os membros do CEP se obrigam a
manter sigilo absoluto e estrito respeito a primazia da autoria das idéias, hipoteses e propostas
contidas em projetos de pesquisa a ele submetidos.

§1°.: O membro do CEP que infringir esta norma ou que, por qualquer razdo, incorrer
em falta de ética profissional para com sua fun¢cdo neste cargo ou para com 0 pesquisador,

devera ser afastado do CEP, ndo podendo voltar a ocupar o cargo novamente.
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82°.: As denuncias de infragdo ou incorréncia deverdo ser feitas por escrito, através
de oficio dirigido ao préprio Comité que encaminhard ao Reitor da UNOESTE para abertura de
processo de sindicancia.

Artigo 32° - O CEP da UNOESTE funcionara das 8h as 17h30, se segunda a sexta-feira,
em sala localizada no piso térreo — Bloco B2, Campus Il da Universidade do Oeste Paulista.
Rodovia Raposo Tavares, km 572, Bairro Limoeiro, Presidente Prudente-SP, para atendimento ao
publico. O atendimento também poderé ser realizado através do telefone (18) 3229-2077 ou do e-
mail: cep@unoeste.br

Paragrafo _unico: O CEP manterd também informacdes sobre a tramitacdo de projetos

para avaliacéo ética na pagina do CEP no site da UNOESTE:

http://www.unoeste.br/site/Prppg/cep.aspx

Artigo 33° - O CEP incentivara a participagdo de seus membros em cursos de

ética em pesquisa com seres humanos e bioética, divulgando os estes assim que notificado.

Artigo 34° - O CEP promovera educacao em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos através de palestras para comunidade académica da UNOESTE durante os encontros
educacionais e cientificos promovidos pela Instituicdo e sempre que solicitado pela coordenacéo

de algum Curso.

Artigo 35° - O CEP enviara o relatorio semestral a CONEP, no primeiro bimestre de
cada semestre, conforme item 2.2 letra “K* da Norma Operacional 001/2013 do Sistema

CEP/CONEP e orientacdes do Anexo | desta mesma norma.

Artigo 36° - Os casos omissos neste Regimento serdo decididos pelo CEP, com base
na Resolucdo CNS 466/2012 do Ministério da Saude e demais Resolugbes e Normas

complementares ou outra legislacdo que venha substitui-la.
Artigo 37° - Os trabalhos de prestacdo de servicos desenvolvidos na UNOESTE,

inclusive Clinicas, ndo estéo sujeitos a parecer do CEP, exceto quando os resultados dos servi¢os

forem utilizados com finalidade de pesquisa em seres humanos.
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Artigo 38° - O presente regimento somente poderd ser modificado em reunido
expressamente convocada para este propdésito e cada alteracdo proposta serd aprovada por

maioria simples dos membros do CEP.

Artigo 39° - O CEP nao analisara projetos de pesquisa que envolvam o uso de
animais.
Capitulo IX - Das Disposi¢fes Transitorias

Artigo 40° - Coube ao primeiro CEP registrar o CEP/UNOESTE junto a Comissédo
Nacional de Etica em Pesquisa, de acordo com o inciso 1X.3 da Resolugdo CNS 196/96 do
Ministério da Saude e as demais constituicdes do CEP solicitar a sua Renovacao, segundo a

Resolucdo CNS 466/2012 do Ministério da Saude.

Artigo _41° - O presente regimento entrara em vigor na data de sua publicacdo na
forma de Portaria Interna emitida pelo Reitor(a) da UNOESTE.
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