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UNIVERSIDADE DE MARILIA

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA
UNIVERSIDADE DE MARILIA - UNIMAR

CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa em Humanos da UNIMAR (CEP-
UNIMAR) é um orgdo colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia
publica, de carécter consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, bem
como contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos,
vinculado a Reitoria da UNIMAR e constituido nos termos da Resolucédo n°
466, de 12 dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude, e atualizado nos
termos da Resolucédo n° 706, de 16 de fevereiro de 2023.

Paragrafo Unico — O prazo de validade do registro e credenciamento sera de 04
(quatro) anos e, ao final deste periodo, devera ser solicitada a renovacdo do
credenciamento junto ao Conep, conforme disposto no art. 7° da Resolugdo CNS
n° 706/2023.

Art. 2° O CEP-UNIMAR tem por objetivo pronunciar-se, no aspecto ético, sobre
todos os trabalhos de pesquisa realizados em seres humanos na Universidade de
Marilia ou em quaisquer outras instituicdes, na defesa dos interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, visando a criar uma
politica concreta sobre as investigacbes propostas, de conformidade com a
legislacéo vigente.

_ CAPITULO Il
DA COMPOSIGAO E DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Art. 3° O CEP-UNIMAR ¢ constituido por colegiado com nimero nao inferior a
09 (nove) membros, multidisciplinares, representantes dos cursos da
Universidade de Marilia, pertencentes as diferentes areas do conhecimento, ndo
podendo haver mais do que metade de seus membros da mesma categoria
profissional (item VI1I-5 da Resolugdo CNS n° 466/12), e, dentre esses, pelo
menos, 2 (dois) Representantes de Participante de Pesquisa (RPP).

8 1° No caso de aumento do nimero de membros devera ser mantida a propor¢ao
dos membros Representantes de Participante de Pesquisa (RPP).

8§ 2° Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuagdo multidisciplinar da Instituicéo.
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8 3° As deliberagbes do Comité devem ser conduzidas exclusivamente entre 0s
seus membros.

8 4° Os RPP (Representantes de Participante de Pesquisa) devem ser pessoas
interessadas no estudo da ética na pesquisa e na defesa dos direitos dos cidadaos
e usuarios de servicos, representando o0s interesses e preocupacdes da
comunidade e sociedade local e indicados pelo CODEM (Conselho de
Desenvolvimento Estratégico de Marilia) e pelo COMUS-M (Conselho
Municipal de Satde de Marilia).

8§ 5° Os mandados dos membros do CEP-UNIMAR tém duracdo de 04 (quatro)
anos, sendo permitida a recondugdo mediante a aprovagao dos membros.

8 6° Sera tolerada a ocorréncia de até 3 (trés) auséncias néo justificadas e 3 (trés)
auséncias justificadas por ano calendario. Ressalta-se que a ultrapassagem de
qualquer desses limites acarretara automaticamente na exclusédo do respectivo
membro.

8§ 7° A certificacdo da presenca dos membros durante as reunides colegiadas, sera
registrada por meio de chamada oral conduzida pelo coordenador e formalmente
documentada em ata pelo secretario do Comité de Etica em Pesquisa (CEP),
além da verificacdo do atendimento ao quérum minimo necessario para a
instauracdo das mesmas.

8 8° Os membros dos CEP e da CONEP ndo poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.

§ 9° E 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.

8 10° Os membros do CEP serdo dispensados nos horarios de seu trabalho nos
CEP, ou no CONEP, de outras obrigacgdes nas instituicdes e/ou organizacdes as
quais prestam servicgo, dado o carater de relevancia publica da funcdo.

Art. 4° Para casos de vacancia ou afastamento, a Coordenacdo do CEP
comunicard ao CONEP as situacGes e providenciard a substituicdo de acordo
com o art. 2° deste regimento, observando-se a Norma Operacional n® 001/13.

Art. 5° A homologacéo das nomeacdes dos membros do CEP-UNIMAR sera por
ato do Reitor da UNIMAR.
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Art. 6° O CEP-UNIMAR contard com um Coordenador e um Vice-Coordenador,
eleitos entre seus pares na primeira reunido de trabalho, exigindo-se o quérum
de maioria dos membros e 0 voto da maioria dos presentes.

§ 1° O mandato do Coordenador e do Vice-Coordenador serd de 04 (quatro) anos,
admitindo-se reconducoes.

§ 2° A substituicdo do Coordenador antes do fim do mandato deverad ser
justificada e encaminhada ao Reitor.

Art. 7° Serd designado um (a) Secretario (a) para exercer as funcOes
administrativas exclusivas relacionadas ao CEP-UNIMAR.

Art. 8° O CEP-UNIMAR podera contar com consultores ad hoc, externos ao
colegiado, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

8 1° O consultor ad hoc ndo é membro do CEP e ndo pertence ao seu quadro,
razéo pela qual ndo deve participar das reunifes ou ter acesso a todo o protocolo
para o qual foi convidado a emitir seu parecer.

§ 2° Para realizar suas consideracdes, 0 consultor ad hoc deve estar na sala,
presencial ou virtualmente, com os demais membros e receber do CEP as
informacdes estritamente necessarias a execugdo de sua tarefa.

CAPITULO llI
DAS ATRIBUICOES

Art. 9° Sdo atribuicdes do CEP-UNIMAR:

| - Manter a composic¢édo adequada;

Il - Escolher, para a coordenacdo, membro do CEP que néo apresenta potencial
conflito de interesse, por votacdo da maioria absoluta (50% mais um) do nimero
total de membros titulares;

[l - Emitir pareceres dentro dos prazos normativos;

IV - Enviar ao Conep, os relatorios de suas atividades, dentro dos prazos
normativos;

V - Garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reunides do
Colegiado;

VI - Manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos de pesquisa
e ao conteddo das reunides do Colegiado;

VII - Elaborar o Regimento Interno;

VIII - Analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, localizadas
apenas na mesma Unidade Federativa do registro do CEP;
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IX - Garantir capacitacdo periodica dos seus membros, por meio de Plano de
Capacitacdo Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
incluindo contetido direcionado e acessivel aos RPPs;

X - Promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

XI - Receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa
indicados pelo Conep;

XII - Manter comunicacao regular e efetiva com o Conep; e

X111 - Receber denuncias e apurar infragdes éticas, sobretudo as que impliqguem
em riscos aos participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias
competentes para averiguacéo e, quando couber, ao Ministério Publico.

8 1° No parecer emitido pelo CEF devera ser realizado o correto enquadramento
do protocolo de pesquisa, em uma das seguintes categorias:

| - Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucao.

Il - Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corregéo, hipotese
em que serdo solicitadas alteracbes ou complementacGes do protocolo de
pesquisa e, 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 30 (trinta) dias, contados a partir de
sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP
terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo;

I11- N&o aprovado: quando a deciséo considera que os Obices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em pendéncia.
Nas decisbes de ndo aprovacao cabe recurso ao préprio CEP e/ou ao Conep, no
prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reanélise;

IV- Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

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

VI - Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do

pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo,
antes de sua avaliacéo ética. Neste caso, 0 protocolo é considerado encerrado.
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§ 2° Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel
por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

§ 3° O CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano
permanente para os membros do CEP, bem como para a comunidade académica,
em promocao da educacdo em éetica em pesquisa envolvendo seres humanos, em
conformidade a Norma Operacional n° 001/13.

8§ 4° O CEP podera, nos termos do artigo 15, §1°, da Resolugdo CNS 706/2023,
recusar apreciacdo ética de protocolos de pesquisa indicados pelo CONEP,
mediante justificativa.

§ 5° E vedado ao CEP a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos
de pesquisa.

Art. 10 - Os membros do CEP/UNIMAR, no exercicio de suas funcdes, se
obrigam a se isentar de qualquer decisdo quando diretamente interessados ou
envolvidos no projeto em exame, bem como a manter sob sigilo as informacgdes
recebidas em carater estritamente confidencial, ndo lhe sendo igualmente
permitido usufruir de qualquer tipo de vantagem pessoal ou de grupo em razéo
das suas atividades como membro do CEP.

Art. 11 - Compete ao Coordenador:

a) Coordenar todas as atividades do CEP-UNIMAR,;

b) Convocar e presidir as reunides do CEP-UNIMAR;

c) Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP-UNIMAR,;

d) Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer aos
membros do CEP/UNIMAR,;

Art. 12 - Compete ao secretario:

a) Redigir as atas das reunides, no livro apropriado;

b) Manter em dia as  correspondéncias recebidas e enviadas
pelo CEP/UNIMAR.

c) Enviar os relatérios no primeiro bimestre de cada semestre;

d) Arquivar e manter, na sede do CEP/UNIMAR, os documentos confidenciais;
e) Organizar o processo de renovacao (indicacdo ou votagao) dos membros do
CEP (a cada quatro anos);

f) Orientar os pesquisadores quanto ao correto preenchimento dos formularios
e checar os documentos entregues.

Art. 13 — Compete aos membros do CEP-UNIMAR:

a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram
atribuidas pelo Coordenador;
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b) comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao;

c) requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

d) verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos,
0s recursos humanos envolvidos, os relatdrios parciais e finais do processo;

e) desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;

f) sugerir & Coordenacdo as medidas que julgar necessarias para 0 bom
funcionamento dos trabalhos.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 14 - O CEP-UNIMAR esta localizado na Av. Hygino Muzzy Filho, 1001,
Bloco | — Piso Superior - Campus Universitario — Marilia SP — CEP: 17.525.902
— Telefone: (14) 2105-4001 2105-4098 — e-mail: cep@unimar.br, possuindo
espaco fisico exclusivo para o desenvolvimento de suas atividades.

Paragrafo Unico - O horéario de funcionamento e atendimento aos pesquisadores
e publico em geral, do CEP-UNIMAR, é de segunda-feira a sexta-feira, das 14
as 18 horas, possuindo no referido horario, conforme ja disposto neste
Regimento, funcionario administrativo, que atuard exclusivamente para a
realizacéo de tais atividades.

Art. 15 - O funcionamento do CEP-UNIMAR sera disciplinado por regimento
interno, aprovado por sua Plenaria, com quérum minimo de 2/3 (dois tergos) dos
membros.

Art. 16 - O CEP-UNIMAR reunir-se-4, ordinariamente, uma vez por més, ou em
carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de
seus membros.

Paragrafo Unico - O calendario de reunides do CEP-UNIMAR contard com
ampla divulgacdo aos pesquisadores, inclusive mediante publicacdo no site da
Instituicéo.

Art. 17 - A reunido do CEP-UNIMAR sera instalada com a presenca da maioria
de seus membros, sendo dirigida pelo seu Coordenador ou, na sua auséncia, pelo
Vice-Coordenador, sendo que suas deliberactes se dardo por mais da metade dos
presentes.

Art. 18 - As reunides do CEP, realizadas na modalidade presencial ou virtual, se
daréo da seguinte forma:
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a) Abertura dos trabalhos pelo Coordenador;

b) Verificacdo de presenca dos membros e existéncia de quérum;

c) Votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

d) Comunicac0es breves;

e) Leitura e despacho do expediente;

f) Ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;
g) Organizacdo da pauta da proxima reunido;

h) Distribuicédo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

1) Franqueamento da palavra,;

J) Encerramento da sesséo.

8 1° O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria
em exame podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento
da discusséo ou da votacao, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Art. 19 - O projeto de pesquisa devera ser cadastrado na Plataforma Brasil (PB),
com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias, retroativamente contados a partir
da data da proxima reunido mensal, a fim de integrar a sua pauta, integrando a
pauta da reunido subsequente no caso de descumprimento de tal prazo.

8§ 1° O pesquisador responsavel apresentara o projeto de pesquisa em portugués,
com a folha de rosto adotada pela CONEP devidamente preenchida.

8 2° O CEP-UNIMAR devera, no prazo maximo de 10 (dez) dias, promover a
checagem documental do protocolo de pesquisa, de acordo com a Resolugéo
CNS n° 466/2012 complementada pela Norma Operacional n° 001/13.

§ 3° O CEP-UNIMAR devera, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, realizar a
analise e emissdo do parecer inicial dos protocolos de pesquisa, a partir da
aceitacdo da integralidade dos documentos exigidos, em conformidade com o
contido na Resolugdo CNS n° 466/2012, complementada pela Norma
Operacional n° 001/13.

8§ 4° O Pesquisador devera no prazo maximo de 30 (trinta) dias responder as
pendéncias do parecer, de acordo com a Resolugdo CNS n° 466/2012.

8§ 5° Os relatores receberdo o projeto para analise com pelo menos 7 (sete) dias
de antecedéncia e deverdo apresentar o parecer por escrito na data da proxima
reunido.

8 6° Na impossibilidade de comparecimento do relator, este devera designar um
outro membro para relatar seu parecer.
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Art. 20 - A responsabilidade do pesquisador responsavel é indelegavel,
indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais relacionados a pesquisa
proposta.

Art. 21 - Ao pesquisador responsavel cabe:

| - apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP e aguardar o
pronunciamento do Comité antes de dar inicio a pesquisa;

Il - desenvolver o projeto conforme delineado;

I11 - elaborar e apresentar os resultados finais;

IV - apresentar, a qualguer momento, relatérios solicitados pelo CEP;

V - manter em arquivo os dados da pesquisa, com confidencialidade e sigilo,
mediante fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo
CEP, por no minimo 5(cinco) anos, apds o termino da pesquisa;

VI - comunicar ao CEP a ocorréncia de efeitos colaterais € ou de reacdes
adversas ndo esperadas;

VIl - comunicar propostas de eventuais modificacdes no projeto e/ou
justificativa de interrupcéo, aguardando a apreciacdo do CEP, exceto em caso
urgente para salvaguardar a protecdo dos participantes da pesquisa, devendo
entdo ser comunicado o CEP a posteriori, na primeira oportunidade;

VIII - proceder a analise continua dos resultados, a medida que prossegue a
pesquisa, com o objetivo de detectar o mais cedo possivel beneficios de um
tratamento sobre o outro ou para evitar efeitos adversos em participantes de
pesquisa;

IX - apresentar relatdrios periddicos dentro de prazos estipulados pelo CEP e
relatério final;

X - dar acesso aos resultados de exames e de tratamento ao médico do paciente
e ou ao proprio paciente sempre que solicitado e/ou indicado de acordo com a
Resolugdo CNS n° 251/97.

Paragrafo Unico — As pesquisas, nos termos do item |, da Resolucdo n° 466/2012,
devem incorporar, sob a otica do individuo e das coletividades, referenciais da
bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Art. 22 - O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides
sdo sempre fechadas ao publico.

Paragrafo Unico - Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso

aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade.
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Art. 23 - Quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional, o Coordenador
informara a CONEP (por meio do E-mail conep.cep@saude.gov.br) e, ainda, de
acordo com a Carta Circular n°® 244/16, da CONEP, adotard as seguintes
medidas:

| - Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pos-graduacédo, centro de
pesquisa clinica, outros) quanto a situacdo, informando se havera interrupcao
temporéria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracgéo estimado da
greve e as formas de contato com o Conep, de modo que permanegam assistidos
em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo
0 periodo da greve; e em relacéo aos projetos de carater académico, como TCC,
mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos
alunos, de acordo com a situacé@o de cada um, caso haja atraso na avaliacéo ética
pelo CEP institucional; e informar ao Conep quais as providéncias que serdo
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para
apreciacdo ética, apés o periodo de paralisacéo, e

Il - Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgacéo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo
exato de duragdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus
representantes o periodo exato de duracao do recesso e as formas de contato com
0 CEP e o Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de davidas
sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo o periodo do recesso.

Art. 24 Ao receber denuncias ou perceber situacOes de infracdes éticas,
sobretudo as que impliqguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos
devem ser comunicados as instancias competentes para averiguacédo e, quando
couber, ao Ministério Publico, em conformidade ao Artigo 15, inciso XIIlI,
Resolucdo CNS n°706/2023.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 25 - O CEP-UNIMAR mantera sob carater confidencial as informac6es
recebidas.

Art. 26 — Quaisquer alteracdes da infraestrutura, composi¢do dos membros ou

do funcionario administrativo do CEP devem ser comunicadas ao Conep, em
conformidade ao art. 27, da Resolugédo n° 706/2023.
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Art. 27 - Os relatorios serdo arquivados por 05 (cinco) anos, apds o encerramento
do estudo.

Art. 28 - Ao inicio de cada ano calendario serd realizado Programa de
Capacitacdo Interna e Promocéo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo
seres humanos aos membros do CEP-UNIMAR, bem como, a Comunidade
Académica com orientacOes a respeito do funcionamento da Plataforma Brasil e
da Resolucdo - CNS 466/12.

Art. 29 - Os pareceres, sempre em carater confidencial, serdo promulgados por
deliberacbes do Coordenador do CEP-UNIMAR.

Art. 30 - Salvo disposicdo em contrario, aplica-se subsidiariamente a esse
regimento as regras contidas na Resolucdo CNS n° 466/12 e na Resolucdo CNS
n° 706/23.

Art. 31 - O presente Regimento Interno entrard em vigor ap0s aprovagao por sua

plenaria, com quorum minimo de 2/3 (dois ter¢os) dos membros do comité,
comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reunido que o aprovou.

Marilia, 31 de outubro de 2023.
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