UNIVERSIDAITE SAOFRANCISCO

RESOLUCAO CONSUN 06/2012

APROVA O REGULAMENTO INTERNO DO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA
UNIVERSIDADE SAO FRANCISCO - USF.

O Presidente do Conselho Universitario -—
CONSUN, no uso das atribuicbes que Ihe
conferem o Estatuto e Regimento da Universidade
Sao Francisco e em cumprimento a deliberagéo do
Colegiado em 15 de maio de 2012, constante do
Parecer CONSUN 06/2012 — Processo CONSUN
06/2012, baixa a seguinte

RESOLUCAO

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
S&o Francisco — USF.

Art. 22 Esta resolugéo entra em vigor nesta data, revogadas as disposi¢cdes contrarias.

ltatiba, 15 de maio de 2012.

Héctor Edmundo Huanay Escobar
Presidente
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Anexo a Resolugdo CONSUN 06/2012

REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
UNIVERSIDADE SAO FRANCISCO

CAPITULOI
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 12 O Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Universidade Sao Francisco — USF é um 6rgéo
colegiado, de natureza técnico-cientifica, vinculado a Reitoria da Universidade Sao Francisco e
constituido nos termos da Resolugdao n® 196, do Conselho Nacional de Saude, expedida em
10/10/1996.

Art. 22 Ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sdo Francisco compete regulamentar,
analisar e fiscalizar a realizacdo de pesquisa envolvendo seres humanos, seguindo as Propostas de
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (Conselho

das Organizagdes Internacionais das Ciéncias Médicas — CIOMS/OMS, Genebra, 1982 e 1983).

Paragrafo unico. Os membros do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sdo Francisco tém
total independéncia de acdo no exercicio de suas fungbes no Comité, mantendo sob carater

confidencial as informagdes recebidas.

CAPITULOII
DA COMPOSICAO

Art. 32 O Comité é constituido por 15 membros titulares, 05 suplentes, incluindo profissionais da
area de salde, ciéncias sociais, exatas e humanas, e um representante da comunidade assistida

pela Instituicéo.

§12 Entre os membros titulares devera haver pelo menos um religioso, um médico e um usuario da

Instituicao.

§2° O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sao Francisco, de acordo com o cap.VII, item 5,
da Resolucao CNS n® 196, de 10/10/1996, devera ser constituido por pessoas de ambos os sexos,
ndo sendo permitido que nenhuma categoria profissional tenha representagédo superior a metade dos

seus membros.

§32 Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e representar as

diversas areas de atuagdo multidisciplinar da Instituicao.

§42 Em consonéancia com o cap. VII, item 10, da Resolu¢gdo CNS n? 196/96, os membros ndo poderado
ser remunerados, sendo ressarcidos das despesas com transporte, hospedagem e alimentacao.
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Art. 42 A nomeacdo dos membros do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sao Francisco
sera por ato do Reitor, mediante indicacdo dos Departamentos e outros setores da Universidade que
tenham relagéo com atividades de pesquisa.

§12 O mandato dos membros do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sdo Francisco sera

de 3 anos, sendo permitida a reconducao.

§22 A substituicdo extemporanea de integrantes do Comité ndo podera exceder um terco do total de

membros.

Art. 52 O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sdo Francisco sera presidido por um dos

membros, eleito entre seus pares na primeira reunido de trabalho.

Art. 62 Serao designados 02 (dois) vice-coordenadores, sendo:
l. um vice-coordenador: membro titular, indicado dentre os membros que representam as
areas de pesquisa em ciéncias biol6gicas e da saude;
I. um vice-coordenador: membro titular, indicado dentre os membros que representam as

areas de pesquisa em ciéncias humanas, exatas e sociais.

Art. 7@ Todos os membros do corpo docente da Universidade Sao Francisco sdo considerados
membros consultores ad hoc.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES DO COMITE

Art. 82 Compete ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sao Francisco:

l. analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos, interdisciplinares e
interdepartamentais) que envolva seres humanos, células e tecidos biologicos, bem como
quaisquer outros aspectos relacionados a dignidade da pessoa humana, e emitir pareceres
de acordo com os requisitos da ética, conforme o art. 9, dentro do prazo maximo de 30
(trinta) dias;

Il. expedir instru¢des com normas técnicas para orientar os pesquisadores com respeito a
aspectos éticos;

[ll.  garantir a manutengédo dos aspectos éticos de pesquisa;

IV.  zelar pela obtencdo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos para sua
participagao na pesquisa;

V. acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatorios anuais dos pesquisadores,

quando necessario;
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VI.  manter comunicagao regular e permanente com a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS), encaminhando para sua apresentacao aqueles casos previstos no cap. VI,
item 4, "c" daquela resolugéo;

VIl. desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdao em torno da ética na
ciéncia.

§12 No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais ou multidisciplinares, o encaminhamento

devera ser feito em conjunto por todos os participantes.

§22 Em pesquisas clinicas que envolvam o uso de novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagnésticos, cabera ao Comité de Etica em Pesquisa as atribuicdes constantes da Resolugdo CNS
n? 251/97, capitulo V.

Art. 92 Com base no parecer emitido, cada projeto serd enquadrado em uma das seguintes
categorias:
l. aprovado;
Il pendente — o Comité solicita informacgdes especificas, modificagbes ou revisdo, que deverao
ser atendidas pelo pesquisador no prazo maximo de 60 (sessenta) dias;
[l retirado — quando transcorrido o prazo e o protocolo permanecer pendente;
IV.  reprovado;
V. aprovado e encaminhando para apreciagdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
— CONEP, nos casos de areas teméticas especiais previstas no cap. VI, item 4, "c", da
Resolucao CNS n? 196/96.

CAPIiTULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 10. O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sao Francisco se reunira em data definida
por, no minimo, a metade de seus membros em sessdo ordinaria, ou em carater extraordinario,

guando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de seus membros.

Art. 11. A reunido do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade S&o Francisco se instalara e
deliberard com a presenga da maioria simples de seus membros, e sera dirigida pelo seu
Coordenador ou, na sua auséncia, por um dos Vice-Coordenadores.

Art. 12. As reunides se dardo da seguinte forma:
l. verificagdo da presencga do Coordenador, e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos por um
dos vice-coordenadores;
Il. verificagao de presenga dos membros titulares e existéncia de quorum minimo;

. votacao e assinatura da Ata da reunido anterior;
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comunicacoes breves e franqueamento da palavra;

leitura e despacho do expediente;

ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votagao dos pareceres;
organizagao da pauta da proxima reunido;

distribuicao de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

encerramento da sessao.

Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e

especificamente:

l.
1.
M.
V.

VI.

representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

promover a convocagao das reunides;

indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensao da
finalidade do Comité;

tomar parte nas discussdes e votagbes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

sugerir a analise expressa de projetos de pesquisa.

Paragrafo unico. Na auséncia do Coordenador, as atribuicbes serdo desempenhadas por um dos

vice-coordenadores.

Art. 14.

VI.

Aos membros do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sao Francisco compete:
estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo
coordenador;

comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discussao;

requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e registro dos dados
gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo, quando necessario;

desempenhar fungbes atribuidas pelo Coordenador;

apresentar proposicées sobre as questdes atinentes ao Comité de Etica em Pesquisa da

Universidade Sao Francisco.

Paragrafo unico. O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar

do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que estiver diretamente

ou indiretamente envolvido, bem como nado devera estar presente durante a discussao e votacéo do

mesmo.
Art. 15. A secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade S&o Francisco compete:
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l. assistir as reunides;

I. encaminhar o expediente;

[l manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser
examinados nas reunioes;

IV.  providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V. lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de
atas, e de registro de deliberacoes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

VI.  lavrar e assinar as atas de reunides;

VII.  providenciar, por determinagédo do Coordenador, a convocagao das sessdes extraordindrias;

VIIIl.  distribuir aos membros do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sao Francisco a

pauta das reunides.

Art. 16. Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa, a trés

reunides consecutivas, ou a quatro intercaladas, no mesmo ano.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art.17. O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sao Francisco mantera sob carater

confidencial as informacodes recebidas.

Art. 18. Toda documentagédo pertinente aos projetos avaliados estara a disposicao de qualquer
membro do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sao Francisco que faga solicitagdo de

vistas ao processo.

Art. 19. Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes seréo arquivados por cinco anos, apés

o encerramento do estudo.

Art. 20. Serd cobrada uma taxa administrativa dos projetos fora do ambito do complexo

compreendido pela Universidade Sao Francisco, para o apoio estrutural do CEP.

Art. 21. Os casos de violagdo das resolugdes que regem a ética em pesquisa serdo comunicados
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Sdo Francisco a Reitoria para as medidas

cabiveis.

Art. 22. O presente Regulamento Interno podera ser alterado, mediante proposta do Comité de Etica

em Pesquisa da Universidade Sao Francisco, com a aprovagdo da maioria absoluta de seus
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membros, e posteriormente encaminhada ao Conselho Universitario — CONSUN da Universidade Sao
Francisco.

Art. 23. O presente Regulamento Interno do Comité de Etica em Pesquisa entrara em vigor na data

de aprovacgéo pelo Conselho Universitario — CONSUN da Universidade Sao Francisco.

Art. 24. Os casos omissos deste Regulamento serdo resolvidos pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Sao Francisco, com base nas Resolugbes CNS 196/96 e CNS 251/97 do Ministério

da Salde, ou outra legislacdo que venha substitui-la, e ouvidos os 6rgaos colegiados superiores da
Universidade.
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