UNI

Universidade Santo Amaro

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE

ETICA EM PESQUISA DA UNISA

APROVADO PELO CONSELHO UNIVERSITARIO - CONSUN
RESOLUGAO n° 014/2018 em 26 de margo de 2018.
Atualizacao realizada em outubro de 2021 — Portaria n°® 084/2021 - CONSUN




Universidade Santo Amaro

CAPIiTULO | - PREAMBULO

Art. 12. Este Regimento Interno, disciplina a constituicdo, as atribuicbes e o
funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Santo Amaro, denominado
CEP-Unisa, nos termos que dispde as Resolucdes n2 466/12 do Conselho Nacional de Satdde
do Ministério da Saude (CNS/MS) e suas normas vigentes complementares e do Regimento
Geral da Unisa, sendo vinculado a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Art. 22. O CEP-UNISA é um colegiado interdisciplinar e independente, com munus
publico de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos-cientificos.

Art. 32. O CEP-Unisa observara todas as normas legais recomendadas pela CONEP
relativas as pesquisas que envolvem seres humanos, em particular a Resolugdo n2 466/12
do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude (CNS/MS), a Resolugdo n2 510/16
(CNS/MS), a Resolugdo n2563/17 e a Norma Operacional n2001/2013.

CAPITULO Il - DO OBJETO E FINALIDADES

Art. 42. Os membros do CEP-Unisa terdao total independéncia nas tomadas de
decisdo relativas a suas funcbes, mantendo sob carater confidencial as informacgdes
recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressao quando de suas deliberagdes, quer
de seus superiores hierdrquicos, quer de interessados nas pesquisas sob apreciacao,
devendo isentar-se, por outro lado, de envolvimento financeiro e de conflito de interesses
delas decorrentes.

Art. 52. Os membros do CEP-UNISA ndo sdo remunerados no desempenho das
atividades no colegiado, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos
horarios de seu trabalho no CEP-Unisa e de outras obrigacdes na Instituicdao, dado o carater
de relevancia publica da fungao.

Paragrafo unico - Os membros do CEP-UNISA s3o dispensados de obrigacdes
desenvolvidas em outros setores da UNISA quando solicitados para o exercicio de atividades
no colegiado.

CAPITULO Il - DAS COMPETENCIAS
Art. 62. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP — UNISA:

1. Avaliar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos
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prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise. A Apreciacdao ndo podera ser dissociada de analise cientifica,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre ética, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos participantes da pesquisa;

2. Divulgar as instru¢des normativas que norteardo os pesquisadores quanto aos
aspectos éticos da pesquisa;

3. Informar, assessorar ou prestar consultoria aos setores da Universidade e
seguimentos da sociedade, quando solicitado, sob questdes éticas relativas a pesquisa com
seres humanos;

4. Emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente de forma clara,
objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em normaoperacional;

5. Manter em sigilo o exercicio de suas atribuicdes, ndo identificando o nome dos
relatores;

6. Encaminhar, apds andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacao
detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

7. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo;

8. Enviar a CONEP, relatorio das atividades do CEP-Unisa dos ultimos 6 meses,
conforme orientagdes da pdagina eletronica da CONEP;

9. Manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por
um periodo de 5 anos apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento
processar-se em meio digital;

10. Receber denuncias ou perceber situa¢des de infragdes éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos ao participante de pesquisa e comunica-las as instancias competentes
para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico;

11. Requerer a instauracdo de apuragdo a dire¢do da instituicdo e/ou organizagdo,
ou ao 6rgao publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de
irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovagao, ou se
pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias;

12. Manter comunicagio regular e permanente com a CONEP/MS, por meio de sua
Secretaria Executiva;

13. Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;
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14. Comunicar a suspensao do protocolo de pesquisa ao superior imediato do
responsavel pelo desenvolvimento do projeto, bem como a CONEP e a Instituicdo
financiadora, se houver;

15. Acompanhar a legislacao correspondente e propor alteragdes;

16. Comunicar a CONEP as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicdes efetuadas em relatério semestral, justificando-as, conforme a
norma operacional n2 001/13.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES

Art. 72. E atribuicdo do CEP-Unisa analisar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas.

12 A anailise de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das
categorias descritas pela Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude Capitulo X,
item X 3.5:

a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execugao.

b) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corregdo, hipdtese em
gue serdo solicitadas altera¢gdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao
estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo
de trinta (30) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la.
Decorrido este prazo, o CEP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou
reprovando o protocolo.

¢) Nao Aprovado: Quando a decisdo considera que os ébices éticos do protocolo sdo
de tal gravidade que n3ao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas
decisbes de n3o aprovacdo cabe recurso ao proprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30 dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise.

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética.
Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.
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22 O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da
aceitacao na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental e
indicacdo de relatoria deverdo ser realizadas em até 10 dias apds submissao.

32 As pendéncias meramente documentais, identificadas na valida¢do do protocolo
de pesquisa, serdao comunicadas diretamente ao pesquisador para providéncias necessarias.

42 Qs pareceres, uma vez aprovados serdo assumidos pelo CEP-Unisa, que passa a
ser corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa, deste que fornecidos
subsidios adequados para acompanhamento do desenvolvimento do protocolo de pesquisa.

52 O CEP deve manter o anonimato dos pareceristas, sendo vedada a revelagdo dos
nomes dos relatores designados para a analise dos protocolos de pesquisa.

62 Todos os pareceres tém carater confidencial e serdo encaminhados
exclusivamente ao pesquisador responsavel pelo protocolo e a CONEP, quando necessario.

72 O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa sendo que os membros
do CEP e todos os funcionarios que tem acesso aos documentos (virtuais ou em reunido),
deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

Art. 82. Planejar e executar com o Corpo Diretivo da Universidade programas de
capacitacao em pesquisa com seres humanos e em preceitos da ética aos membros internos
do CEP-Unisa e a comunidade académica, conforme os critérios éticos prescritos na Norma
Operacional 001/2013.

Art. 92. Acompanhar os protocolos submetidos desde sua aprovacdo até o
encerramento, verificando a instru¢cdo dos procedimentos estabelecidos, as emendas e
notificacdes, os relatérios parcial e final da pesquisa.

Art. 102. Os membros do CEP-Unisa terdo total independéncia na tomada de
decisGes, durante o exercicio das suas fungdes, mantendo o cardter confidencial das
informacgdes recebidas.

Art. 112. O CEP-Unisa tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo
haver mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional,
participando pessoas de diferentes identidades de géneros.

Paragrafo unico. O CEP-Unisa podera contar com consultores ad hoc, pertencentes
ou ndo a instituicdo, com finalidade de fornecer subsidios técnicos especificos.

Art. 122, Compete ao Coordenador e em sua auséncia, ao Vice Coordenador:
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1. Instalar o Comité;

2. Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité;

3. Convocar os membros do Comité e presidir as reunides ordindrias e extraordinarias;

4. Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

5. Tomar parte nas discussodes e votagdes e, quando for o caso, exercer o direito do voto de
desempate;

6. Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo Comité;

7. Validar, na Plataforma Brasil, um membro relator indicado para cada protocolo de
pesquisa;

8. Requerer a instauracdao de sindicancia para apurar denuncia de irregularidade de
natureza ética na pesquisa e, constatada sua procedéncia, encaminhar decisdo a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS e, no que couber, as outras instancias;

9. Manter comunicacgdo regular e permanente com a CONEP/MS;

10. Elaborar a pauta de reunides;

11. Submeter o calendario de reunides ordindrias a aprovacdo do Comité;

12. Acompanhar a elaborag¢ao dos pareceres com vistas ao cumprimento dos prazos legais
e, caso necessario, adotar medidas cabiveis no caso de descumprimento dos mesmos;

13. A substituicdo de membros afastados devera ser solicitada pela Coordenacao do CEP-
Unisa a Reitoria e as organiza¢des de usuarios;

14. Manter a confidencialidade e o sigilo sobre os protocolos de pesquisa, documentos e
assuntos referentes aos mesmos;

15. Exercer outras atribui¢cdes inerentes a sua competéncia junto ao Comité.

Art. 132. Compete aos membros do CEP-UNISA, titulares e suplentes:

1. Estudar e relatar sob os preceitos da ética, dentro dos prazos definidos, as matérias que
Ihes forem atribuidas pelo coordenador;

2. Relatar projetos de pesquisa com autonomia, proferindo voto ou pareceres e
manifestando-se a respeito de matérias em discussao, dentro do prazo, ou seja, no maximo
de 30 dias;

3. Comparecer obrigatoriamente as reunides, participar das discussdes e votar os
pareceres dos relatores;

4. Desempenhar atividades que |hes forem solicitadas pelo coordenador;

5. Manter sigilo e confidencialidade sobre todos os procedimentos de analise dos
protocolos tramitados no CEP-Unisa, sendo de ordem estritamente sigilosa em reunides
fechadas ao publico;

6. Manter sigilo, comprometendo-se por declaracao escrita, sob pena de responsabilidade,
dos documentos fisicos e virtuais, expostos em reunides, bem como os solicitados ou
encaminhados pela secretaria do CEP-Unisa;
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7. Assumir, no ato da posse por meio de instrumento impresso o compromisso com a ética,
o sigilo e a confidencialidade, sob pena de responsabilidade;

8. Representar o CEP-Unisa em eventos, quando indicado pelo coordenador;

9. Aceitar ou recusar a relatoria do protocolo de pesquisa, no prazo maximo de 48 horas
junto a Plataforma Brasil;

10. Declarar formalmente impedimento em participar no processo de tomada de decisado
na anadlise de protocolo de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido, ou
seja, nao estar submetidos a conflitos de interesses;

11. Requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

12. Isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas
atividades no CEP.

13.Isentar-se da analise e discussao do caso, assim como da tomada de decisao, quando
envolvidos na pesquisa;

14. Emitir parecer consubstanciado, via Plataforma Brasil, identificando com clareza o
ensaio, e o seu enquadramento de acordo com as categorias descritas no item 12 do Art. 72
deste regimento.

15. Exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse
publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP-CONEP.

Art. 142, Compete a Secretaria:
1. Assistir as reunides;
2. Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP;

3. Organizar a pauta das reunides juntamente com o Coordenador e providenciar as
convocacgOes das sessOes ordinarias e extraordinadrias;

4. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos em relatoria a
serem apreciados pelo colegiado;

5. Receber e verificar se a documenta¢cdo encaminhada estd em conformidade com a
Resolu¢do n.466/2012 do CNS;

6. Comunicar a indicacao dos relatores para analise dos projetos de pesquisa;

7. Lavrar e assinar as atas de reuniGes e manté-las arquivadas apds assinatura dos
membros;

8. Assessorar os membros dos CEP, pesquisadores nas questdes referentes ao CEP/CONEP;

9. Orientar os pesquisadores sobre documentos necessarios para a apresentacdo dos
projetos de pesquisa;

10. Manter confidencialidade de todas as informacdes referentes aos projetos de pesquisa;
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11. Atender solicitacdes encaminhadas pelo coordenador relativas ao CEP-Unisa;
12. Elaborar o calendario das reunides ordinarias;

13. Revisar, juntamente com a coordenacao, a redacado dascorrespondéncias;

14. Manter arquivo atualizado com protocolos encaminhados, aprovado, com pendéncia,
ndo aprovado, arquivado, suspenso, retirado, bem como, relatérios parciais e final;
15. Encaminhar aos membros do CEP-Unisa:

a) cronogramas das reunides ordinarias e, quando necessario, convocagao para reunioes;
b) pautas das reunides;

c) normas da CONEP e do CEP-Unisa;

d) plano de trabalho anual;

e) relatério anual das atividades desse comité.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Art. 152, O CEP-Unisa obedece as seguintes normas:

1. Reune-se, ordinariamente, quinzenalmente, as tercas-feiras a partir das 14h e,
extraordinariamente, por convocacdao de seu Coordenador, através de mensagem
eletrdnica, por requerimento de, no minimo 2/3 (dois tercos) de seus membros;

2. As reunides quinzenais, bem como as datas maximas para entrega dos protocolos para
avaliacao ética, terao suas datas publicadas ao inicio de cada semestre;

3. Aconvocacdo é feita por escrito, com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito horas),
com a respectiva pauta, salvo nos casos de grave ocorréncia, quando é dispensado o prazo;
4. A reunido realiza-se com a presenca de maioria absoluta, pelo menos 50% mais um, de
seus membros e as decisdes sdo tomadas por maioria relativa;

5. Da reunido é lavrada a ata, lida e assinada na mesma reunidao ou na seguinte.

Art. 162. As reunides acontecerdo da seguinte forma:

Verificacdo da presenca do coordenador, e na sua auséncia a abertura dos trabalhos pelo
vice coordenador;

b) Verificacdo da existéncia de quérum minimo;

c)

Comunicacgdes breves e franqueamento da palavra aos membros que desejarem expor algo
gue julgarem importante;

d) Leitura e despacho do expediente;

e)
f)
g)

Ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e vota¢do dos pareceres;
Encerramento da sessdo;

Registro de presenca dos membros, realizada por meio de assinatura de Ata de presenca, a
ser assinada previamente o inicio da reunido plenaria;

h) As reunides serdo sempre fechadas ao publico, conforme Norma Operacional 001/2013,
item 2.1 C.
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Art. 172, Quando da ocorréncia de intercorréncia que impec¢a a realizagdo no dia
proposto a data da reunido serd alterada.

Art. 182. Quando da ocorréncia de paralizacdo das atividades do CEP-Unisa em
funcdo de greve ou recesso institucional, os procedimentos a serem adotados, devem seguir
nos termos da Carta Circular n? 244/16.

Paragrafo Unico: De acordo com a carta circular n2 244/16, no caso de Greve Institucional o CEP
deve “...comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (por
exemplo: comissGes de pds-graduacdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situagao,
informando se haverd interrupgdo temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacao
permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragdo estimado da greve e as
formas de contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre
a eticidade e apresentagao de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos
de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na
avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as providéncias que serao adotadas
para regularizar a sua atuagdo quanto a tramita¢do de protocolos para aprecia¢do ética, apds o
periodo de paralisacdo...” e; no caso de Recesso Institucional: “...informar, com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores
o periodo exato de duragdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o
periodo exato de dura¢do do recesso e as formas de contato com o CEP e a Conep, de modo que
permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacao de denuncia durante
todo o periodo do recesso...”.

Art. 192, O colegiado podera ser convocado de forma extraordinaria pelo
coordenador ou por no minimo 50% (cinquenta por cento) mais um, de todos os membros,
por motivo relevante, sendo que seus membros deverdo ser avisados nominalmente com
antecedéncia minima de trés dias.

Art. 202. Caso haja a necessidade de participacdao de um consultor ad hoc, o mesmo
participara da reunido apenas no momento em que for exposta a respectiva pesquisa. Deve-
se explicitar para o consultor os aspectos sobre os quais se requer a sua manifestacao,
esclarecendo ainda que esta serd submetida ao colegiado.

Art. 212, Caberd ao colegiado o acolhimento ou ndo do parecer do consultor e a
responsabilidade da decisao final.

Art. 222, Os relatores membros do Comité nem os consultores ad doc devem ter sua
identificacdo divulgada fora do Comité.
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Art. 232, O CEP-UNISA é equipado de uma secretaria permanente, dotada de
secretaria administrativa dedicada exclusivamente aos trabalhos atinentes ao comité,
incluindo atendimento ao pesquisador e ao publico geral, por telefone, e-mail
(pesquisaunisa@unisa.br) ou pessoalmente, alocada nas dependéncias do Campus | da
Universidade de Santo Amaro, sala “Secretaria de Pesquisa” do prédio F1 — térreo, com
horario de funcionamento e atendimento de segunda a sexta-feira, das 08h as 12h e das
13h as 16h — Telefone (11) 2141-8687.

CAPITULO V - DA COMPOSICAO

Art. 242, O CEP-UNISA é composto por no minimo 7 (sete) membros e no maximo
10 (dez) membros, sendo 2 (dois) suplentes, das areas de saude, das ciéncias exatas, sociais
e humanas, podendo contar com juristas, tedlogos, socidlogos, filésofos, bioeticistas e, pelo
menos, um membro da sociedade representando os usudrios da UNISA.

Art. 252. Os membros do CEP-UNISA s3o eleitos por seus pares, de acordo com as
normas deste Regimento e da Resolugdo CNS n? 466/12, sendo nomeados pela Reitoria
através de Portaria.

Art. 262. O CEP-UNISA serd composto por, pelo menos, metade dos membros com
experiéncia em pesquisa, escolhidos por seus pares e a outra metade indicada pela UNISA,
participando pessoas dos dois sexos. Em caso de empate, sera considerado membro aquele
de maior titulacdo e, persistindo o empate, a decisao sera da Reitoria.

Art. 272. Todos os membros do corpo docente da UNISA e das institui¢cdes a ela
conveniadas sdao considerados membros consultores e, quando necessario, podem ser
consultados pelo CEP-UNISA, emitindo parecer técnico.

Art. 282. O CEP-UNISA é dirigido por um Coordenador, escolhido pelos membros que
compdem o colegiado, na primeira reunido de trabalho, para mandato de 03 (trés) anos,
permitida reconducao.

Art. 292, Perde o mandato o membro do CEP-UNISA que:

1. Faltar, sem justificativa formal, a 02 (duas) reuniGes ordinarias consecutivas do
Comité de Etica;

2. Faltar, com justificativa formal, a 02 (duas) reunides ordinarias consecutivas do
Comité de Etica;

3. Incorrer em transgressdes disciplinares previstas neste Regimento, no
Regimento Geral da UNISA e/ou na Resolucdo CNS n2 466/12;

4. For desligado do quadro de empregados da UNISA.
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Paragrafo unico. As denuncias das transgressdes devem ser feitas por escrito, por meio de
oficio dirigido ao Coordenador do CEP-UNISA, que o encaminhara a Reitoria para a abertura

de sindicancia.

CAPITULO VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA E SUA OPERACIONALIZAGAO

Art. 302. Os protocolos de pesquisa deverdao ser submetidos via Plataforma Brasil
para revisao ética pelo Comité e somente pode ser apreciado se estiver instruido com os
seguintes documentos (na forma prevista no item X| da Resolugdo CNS n2 466/12):

1. Folha de rosto gerada pela Plataforma Brasil com: titulo do projeto, nome do
responsavel, CPF, telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador
responsavel e do orientador, em caso de aluno de graduacdo, assinada pelo
Pesquisador principal e pela Direcao da Instituicdo Proponente;

2. Descricdo do projeto de pesquisa redigido em portugués, compreendendo os
seguintes itens:

- Descricdo dos objetivos e hipdteses a serem testadas;

- Antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa;

- Descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia);

- Andlise critica de riscos e beneficios;

- Duracdo total da pesquisa, a partir da aprovagdo (cronograma);

- Explicacdo das responsabilidades do pesquisador, do orientador, da Institui¢cdo, do
promotor e do patrocinador;

- Explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

- Local da pesquisa;

- Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes;

- orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacao, bem
como a forma e o valor da remuneracao do pesquisador;

- explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacgdes
geradas;

- declaracdo de que os resultados da pesquisa poderao ser tornados publicos, sejam
eles favordveis ou nao, se houver interesse de uma das partes;

- declaragdo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados;

3. Informacgdes relativas aos sujeitos da pesquisa;
4. Autorizacdes para coleta de dados das respectivas instituicdes coparticipantes.
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Art. 312. Aresponsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende
os aspectos éticos e legais.
Ao pesquisador compete:
a) Apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a
decisdo de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;
b) Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
c) Desenvolver o projeto conforme delineado;
d) Elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;
e) Apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;
f) Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;
g) Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e
h) Justificar fundamentadamente, perante o CEP interrupcdo do projeto ou a ndo
publicacdo dos resultados.

Art. 322. A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende
os aspectos éticos e legais.

Art. 332, O pesquisador deve:

1. Apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP-UNISA, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar o desenvolvimento da pesquisa €;
2. Desenvolver o projeto de pesquisa conforme delineado;

CAPITULO VIl — DOS TERMOS E DEFINIGOES

Art. 342, O Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Universidade Santo Amaro —
UNISA, denominado CEP-UNISA, na forma da Resolu¢do n2 466/12 do Conselho Nacional de
Saude (CNS), adota os seguintes termos e defini¢des:

1 - Achados da pesquisa - fatos ou informagdes encontradas pelo pesquisador no decorrer
da pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes ou comunidades
participantes;
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2 - Assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidagdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incOmodo que
esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades;

3 - Assisténcia ao participante da pesquisa:

3.1 - Assisténcia imediata — é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situa¢des em que este dela necessite; e

3.2 - Assisténcia integral — é aquela prestada para atender complicacdes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

4 - Beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo napesquisa;

5 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo
ou intimidacdo, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que
esta possa acarretar;

6 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

7 - Indenizagdo - cobertura material para reparacdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa; 8 - Instituicao proponente de pesquisa - organizacao, publica ou
privada, legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta
vinculado;

9 - Instituicdo coparticipante de pesquisa - organizagdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se
desenvolve;

10 - Participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizagdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de
bioequivaléncia;

11 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante a¢des de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;
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12 - Pesquisa - processo formal e sistemdtico que visa a producdo, ao avanco do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de método
cientifico;

13 - Pesquisa em reprodug¢ao humana - pesquisas que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos,
sendo que nesses estudos serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que
forem afetados pelos procedimentos dela;

14 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de
forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais
biologicos;

15 - Pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-
estar dos participantes da pesquisa;

16 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

17 - Protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descricdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informacdes relativas ao participante da
pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

18 - Provimento material prévio - compensac¢do material, exclusivamente para despesas de
transporte e alimentacdao do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
anterior a participacao deste na pesquisa;

19 - Relatério final - é aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando
seus resultados;

20 - Relatério parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

21 - Ressarcimento - compensac¢do material, exclusivamente de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacao;

22 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;
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23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é explicitado
o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma
escrita, devendo conter todas as informacgbes necessdrias, em linguagem clara e objetiva,
de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se
propde participar;

24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

25 - Vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razées ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou de qualquer
forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento
livre e esclarecido.

CAPITULO VIII - DAS DISPOSIGCOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 352, Os trabalhos de prestacao de servicos desenvolvidos pela UNISA, inclusive
as Clinicas e os Estagios, ndo estdo sujeitos ao parecer do CEP-UNISA, exceto quando os
resultados dos servicos forem utilizados com a finalidade de pesquisa envolvendo seres
humanos.

Art. 362. O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de
maioria simples dos membros do CEP e encaminhado para aprovacao em CONSUN.

Art. 372. Os casos omissos nesse Regimento sdo decididos pelo CEP-UNISA, com base
na Resolucdo CNS n2 466/12 ou outra legislagdo vigente.

Art. 382. Este Regimento entra em vigor na data de sua aprovacao pelo Conselho
Universitdrio — CONSUN, revogadas as disposicdes em contrario.



