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CAPITULO |
DA CARACTERIZAGAO, OBJETIVOS E FINALIDADES

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa, doravante denominado CEP, do Centro
Universitario Padre Albino (UNIFIPA) € um 6rgao colegiado de carater, multidisciplinar,
independente, normativo, consultivo, deliberativo e educativo, tendo como principal finalidade a
defesa dos direitos das pessoas, no que se refere a sua integridade e dignidade, contribuindo
para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos nacionais e internacionais.

Art. 2°. O CEP deve regulamentar e analisar a realizagcdo de pesquisas envolvendo
apenas seres humanos, seguindo as normas e diretrizes nacionais, sendo obrigado a manter as
informacodes recebidas em carater sigiloso.

CAPITULO II
DA COMPOSICAO E ORGANIZAGAO

Art. 3°. O CEP sera constituido por, no minimo, 07 (sete) membros titulares, sendo um
representante de usuarios e os demais, profissionais das areas da saude, humanas e exatas.

§ 1° Devem fazer parte do CEP profissionais mestres ou doutores com experiéncia em
pesquisas em seres humanos.

§ 2°. Os membros do CEP nao devem constituir maioria de uma mesma area profissional.

§ 3°. O representante de usuarios sera indicado por entidade representativa dos usudrios
ou pelo Conselho Municipal de Saude.

§ 4°. Devem abster-se de integrar o CEP pessoas nos cargos de superintendéncia,
dire¢ao tecnica e diregao clinica dos hospitais escola e coordenadores dos cursos da UNIFIPA.

Art. 4° A eleigcdo ou substituicio de

novo membro para o Comité sera de consenso dos integrantes do CEP e o Coordenador
escolhido entre seus pares, cujo resultado sera informado ao Reitor da UNIFIPA para publicacdo
de portaria.

§ 1°. O mandato do Coordenador e dos membros do CEP é de 3 (trés) anos, podendo ser
reconduzidos.

§ 2°. Qualquer membro que se ausentar de 3 (trés) reunides consecutivas sera desligado
do Comité.
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Art. 5°. A atuacao dos membros do CEP é voluntaria, ndo remunerada, autdbnoma, e
independente no exercicio de sua fungdo, sendo vedado aos membros do CEP exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

CAPITULO lII
DA MANUTENGAO DO CEP

Art. 6°. A Instituicdo deve manter financeiramente o CEP, para que o mesmo seja provido
de recursos para custeio com materiais de consumo, promogdes de cursos, capacitagdo dos
seus membros, participagéo destes em congressos e viagens, pagamentos de professores
convidados, bem como manutengdo de secretaria, de suporte de tecnologia da informagéo e de
pagina eletrénica do Comité no site institucional.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 7°. O CEP reunir-se-a mensalmente, em data e hora determinadas pelo Coordenador,
para discutir a pauta da reunido e avaliar os projetos, em carater sigiloso, sendo essas reunides
fechadas ao publico.

Paragrafo unico. As reunides ocorrerdo com a presenca obrigatéria do Coordenador e
com, no minimo, 50% dos seus membros.

Art. 8° Os relatores do CEP devem analisar os projetos e protocolos multicéntricos e
interdisciplinares de pesquisa em seres humanos e emitir parecer sob o ponto de vista dos
requisitos da ética, conforme prescreve a Resolugdo 466/12 e outras regras normativas.

§ 1°. O CEP tem prazo de 30 dias (analise) + 10 (checagem documental), apds o
recebimento do protocolo, para emissdo de parecer desde que o projeto esteja técnica e
cientificamente delineado e tenha seguido as normas da ética em pesquisa, de acordo com as
normas técnicas estabelecidas.

§ 2°. O CEP devera promover na educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos e estimular a capacitacao regular de seus membros,

Art. 9°. De acordo com o parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das
seguintes categorias:

I- APROVADO: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugo.

ll- COM PENDENCIA: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipotese em
que serao solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia’,
enguanto esta ndo estiver completamente atendida.
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lll- NAO APROVADO: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sio

de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacio em “pendéncia’.

IV- ARQUIVADO: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

V- SUSPENSO: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI- 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.

Art. 10. O atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores pelo CEP dar-se-a nos

dias uteis, em horario comercial, @8 Rua dos Estudantes, 225, Parque Iracema, Catanduva, SP.
CAPITULO V
DAS ATRIBUICOES
Art. 11. Compete ao Coordenador do CEP:
I - Instalar o Comité, convocar os membros e presidir as reunides.
Il - Representar o Comité em suas relagées internas e externas.
[l - Em caso de impossibilidade temporaria, indicar substituto para presidir reunido mensal.
IV - Indicar membros para estudos e relatores para emiss&o de pareceres.
V - Decidir com voto de desempate, situagbes conflitivas.
VI- Nomear relator “ad hoc” de outra instituicdo, com alto grau de capacitacdo na
especialidade indicada, para emitir pareceres sobre projetos de pesquisa em situacdes
conflitivas.
VII -Fornecer materiais de instrugdo aos membros do comité e outras informacées relativas
& Etica em Pesquisa aos interessados.
Art. 12. Compete aos membros do CEP:
| - Participar interativamente de cursos ou simpésios sobre Etica em Pesquisa dentro ou
fora da Instituicéo;
Il - Zelar pela obtengdo do consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos
participantes da pesquisa;
lIl - Acompanhar o desenvolvimento de projetos anuais dos pesquisadores através dos
relatorios, segundo as exigéncias da legislacao;
IV - Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS:
V - Desempenhar papel consultivo e educativo, estimulando a reflexdo sobre Etica em

Pesquisa;
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VI - Relatar e estudar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas
pelo Coordenador.
VIl -Comparecer as reunides exercendo direito de voto ou de emitir pareceres relativos a
materia em questao.
Paragrafo unico. Membro do Comité, investigador ou responsavel principal de um projeto
de pesquisa, nao tem direito de voto ao parecer.
Art. 13. Compete a Secretaria do CEP:
I- Atender aos membros e publico no horario comercial em dias Uteis
ll- Encaminhar o expediente da Secretaria do CEP e convocagdo de reunido, por ordem
do Coordenador.
Ill- Secretariar as reunides e registrar em ata os assuntos tratados em reunido.

IV- Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas.

CAPITULO VI
DOS DISPOSITIVOS GERAIS

Art. 14. Os projetos de pesquisa, protocolos e relatérios serdo arquivados por 5 (cinco)
anos apos o encerramento do estudo.

Art. 15. Os casos omissos serdo resolvidos internamente pelo CEP ou encaminhados a
instancias superiores.

Art. 16. O presente Regulamento pode ser alterado pelo CEP, se houver necessidade de
mudangas dos dispositivos ou de outras adaptacdes de acordo com a legislacdo vigente.

Catanduva, 21 de maio de 2018.
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