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CAPITULO |
SECAO |
DA NATUREZA

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa da Unido das Instituicdes de Servicos,
Ensino e Pesquisa Ltda - UNISEPE - CEP-UNISEPE, é érgdo com sede no

Centro Universitario Amparense — UNIFIA, atendendo as Associacdo Sul
Mineira de Educacédo e Cultura - ASMEC, Instituto Superior de Educacao de
Iguape — FISA, Faculdade de Peruibe — Fpbe, Faculdades Integradas do Vale
do Ribeira — Fivr, Faculdade de S&o Lourenco e o Instituto de Educacao
Superior de Pouso Alegre — FACULDADE ASMEC POUSO ALEGRE
(mantida), cuja mantenedora é a Sociedade Sul Mineira de Educacéao e Cultura
Ltda., responsaveis pelo cumprimento da Resolu¢do 196/96 do Conselho
Nacional de Saude - CNS, publicada no Diario Oficial da Unido de 16/10/1996,
gue define as diretrizes e normas regulamentadoras das pesquisas envolvendo
seres humanos.

Art. 2°. O CEP-UNISEPE € um colegiado interdisciplinar e independente, com
munus publico de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para
defender os interesses dos sujeitos de pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos.

SECAO Il
DAS FINALIDADES

Art. 3°. O CEP-UNISEPE tem por finalidades:

§ 1° Incentivar o desenvolvimento da cultura ética e humanistica, por meio de
atividades educativas voltadas a instituicdo e comunidade externa, e do
fomento da docéncia desta disciplina nos cursos de graduacéo e pésgraduacao
da Uniédo das Instituicbes de Servigos, Ensino e Pesquisa - UNISEPE.



§ 2°

Assessorar como 0Orgado consultivo qualquer profissional ou aluno da

instituicdo que tenha, no exercer de suas atividades dentro da Unido das

Instituicbes de Servigo, Ensino e Pesquisa Ltda - UNISEPE, dilemas ou duvidas

relativas a ética.

§ 3° Avaliar e acompanhar os protocolos de pesquisa que envolvam seres

humanos na Unido das Instituicbes de Servico, Ensino e Pesquisa - UNISEPE,

nos seguintes aspectos:

técnico-cientifico, principalmente quanto a adequacdo aos principios
cientificos e observacédo de metodologia adequada as questdes éticas na
pesquisa,

ético, visando resguardar e garantir a integridade e os direitos dos sujeitos
de pesquisa participantes;

sécio-humanitério, visando preservar a relevancia social da pesquisa e
igual consideragéo dos interesses envolvidos;

adequacdao a legislacao vigente, especialmente a Resolucdo 196/96 do
CNS e as diretrizes e a missdo da Unido das Instituicbes de Servicos,
Ensino e Pesquisa Ltda - UNISEPE; e

integracdo com as demais acoes setoriais.

CAPITULO Il
SECAO |
DA ESTRUTURA

Art. 4°. Em sua estrutura, o CEP contara com:

Espaco fisico exclusivo e adequado;

Mobiliario, aparelho de telefonia e equipamentos de informatica com
acesso a internet;

Local para arquivamento dos Protocolos de Pesquisa e demais
documentos recebidos e expedidos;



IV. Site eletrdnico, com acesso: as informacbes sobre o CEP;
documentos e formularios que compdem o Protocolo de Pesquisa,
Resolucdes, Normas e Diretrizes sobre ética em pesquisa; datas das
reunidbes ordinarias; orientacbes sobre o preenchimento de
documentos e contato com o CEP.

SECAO II
DA COMPOSICAO

Art. 5°. O Colegiado do CEP-UNISEPE sera composto por profissionais de
ambos os géneros, tera carater multidisciplinar e multiprofissional, sendo que,
pelo menos metade de seus membros devera ter experiéncia comprovada em
pesquisa.

Art. 6°. O Colegiado do CEP-UNISEPE contard com um ndmero minimo de 7
(sete) membros, ndo devendo haver mais de metade desses pertencentes a
mesma categoria profissional, e ser& composto por:

I.  3(trés) representantes da Area de Ciéncias Bioldgicas e da Vida;
Il. 2(dois) representantes da Area de Ciéncias Humanas e Sociais;
ll. 2(dois) representantes da Area de Ciéncias Exatas;

IV. 1(um) representante dos usuarios, segundo a resolucdo 240/97 do CNS.

Art. 7°. Para a composi¢do do Comité de Etica, serdo observados os seguintes
critérios:

§ 1° A escolha do representante dos usuarios se dara por indicacdo do
Conselho Municipal de Saude ou associa¢des da sociedade civil afins, a pedido
do CEP-UNISEPE;

8 2° Os representantes do caput deste, sao nomeados pelo Reitor;



§ 3° O mandato dos representantes é de 3 (trés) anos;

8§ 4° Em caso de necessidade de substituicdo de algum membro do
CEPUNISEPE, a entidade que ele representa devera fazer nova indicacdo no
prazo maximo de 30(trinta) dias;

Art. 8°. O CEP-UNISEPE é dirigido por um coordenador e por um secretério,
eleitos pelos membros que compdem o colegiado, para um mandato de 3 (trés)

anos.

8 1° O coordenador, no exercicio interino da coordenagcdo, nomeia 1(um)
membro da instituicdo para exercer as funcdes de secretaria, conforme
sugestao administrativa.

SECAO IlI
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Art. 9°. Compete ao CEP-UNISEPE:

I. elaborar os critérios e os fluxos para a emisséo de parecer dos projetos
a ele apresentados;

Il. registrar o CEP-UNISEPE na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
- CONEP, do CNS, mantendo com esse 0rgao a devida interacao; Ill.
elaborar o planejamento de atividades;

IV. propor a estrutura de trabalho necessaria para o cumprimento de suas
funcdes e encaminha-la ao Reitor para a aprovacgao;

V. manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao
de suas tarefas e arquivamento do protocolo completo, que ficara a

disposicéo das autoridades sanitarias, por periodo de 5 anos;

VI. cumprir e fazer cumprir as atribuicbes de sua responsabilidade,
conforme a descri¢cdo na Resolucdo 196/96 do CNS;



VII. divulgar, no &mbito institucional, aos docentes, discentes, funcionéarios
e sujeitos de pesquisa, estas e outras normas relativas a ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, por meio de eventos culturais,
cursos, simposios, publicacdes ou demais reunides de trabalho;

VIII. divulgar para a comunidade académica o seu calendario de reunides;

IX. receber denuncias de abusos ou notificacdes sobre fatos relevantes
pertinentes aos projetos de pesquisa com seres humanos que lhe
forem confiados, instaurando as devidas providéncias de sindicancia
junto a direcao da Instituicao.

Art. 10. S&o atribuicbes do coordenador do CEP-UNISEPE:

l. convocar reunides ordinarias e extraordinarias;

Il.  presidir as reunides e os trabalhos do CEP-UNISEPE;
lll.  aprovar a pauta das reunibes, relacionando 0s projetos a serem

apreciados;

IV. coordenar a recepcao e a distribuicdo dos projetos para a apreciacao
dos relatores;

V. solicitar informagbes para esclarecer, dirimir duvidas ou fornecer

subsidios com relacdo aos projetos em julgamento;

VI. cumprir e fazer cumprir as decisbes do CEP-UNISEPE e deste

regimento;

VII. representar o CEP-UNISEPE em suas relacdes internas e externas;

VIIl. decidir sobre o encaminhamento de processos ad referendum do
CEPUNISEPE, nos casos de urgéncia, e no ambito de sua
competéncia, levando o assunto a primeira reunido ordinaria do

Comité.

Art. 11. S&o atribuicbes do secretario do CEP-UNISEPE:



elaborar as atas das reunibes;

elaborar e encaminhar correspondéncias e comunicados relativos ao
CEP-UNISEPE;

controlar e protocolar a distribuicdo equitativa de projeto(s) ao(s)
relator(es);

acompanhar o cumprimento dos prazos de tramitacéo dos projetos e de
emissao de pareceres;

substituir o coordenador nas suas faltas ou impedimentos do exercicio
de suas atribuicdes.

Art. 12. Aos membros do CEP-UNISEPE cabe:

estudar, analisar e relatar o protocolo de pesquisa permitindo ampla
discusséo dos aspectos éticos envolvidos para a elaboracao do parecer
consubstanciado;

agir com autonomia e independéncia na elaboracéo de seus pareceres,
fundamentado-os aos aspectos éticos e legais da Resolucédo 196/96 da

CONEP e de outras legislagoes;
resguardar o sigilo das informacdes discutidas na reunido do

CEPUNISEPE;

requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia e apresentar
proposi¢cdes sobre questdes do Comité;

desempenhar as atribui¢cdes que Ihe forem atribuidas pelo coordenador;

SECAO IV
DAS REUNIOES

Art. 13. As reunides plenarias do CEP-UNISEPE séo:

ordinarias, uma por més, de acordo com as datas estabelecidas no
calendario anualmente aprovado na primeira reunido do Comité;



Il. extraordindrias, convocadas pelo coordenador, por iniciativa propria ou
a requerimento da maioria de seus membros.

8 1° O CEP-UNISEPE funciona e delibera com a presenca de, pelo menos, a
metade de seus membros;

§ 2° As deliberacdes do CEP-UNISEPE sao aprovadas pela maioria simples
dos membros presentes na reuniao;

§ 3° As reunibes do CEP-UNISEPE sao convocadas, por escrito, pelo seu
coordenador, com antecedéncia minima de 7(sete) dias, com a divulgacdo da

agenda e respectiva pauta, bem como os documentos a serem discutidos;

§ 4° Em caso de matéria de urgéncia, a reunido extraordinaria pode ter o prazo
de convocacdao reduzido para 48(quarenta e oito) horas;

Art. 14. O CEP-UNISEPE pode convocar reunibes ampliadas para o
desenvolvimento do processo educativo sobre a ética em pesquisa envolvendo
seres humanos.

Art. 15. Perde o mandato o membro que:

I. sem causa justificavel, a critério do Comité, faltar a 2(duas) reunides
ordinarias consecutivas do Comité;

Il. incorrer em transgressdes disciplinares previstas no Estatuto do
Regimento Geral do Centro Universitario Amparense - UNIFIA e da
Resolucao 196/96 do CNS.

§ Unico: As denuncias de transgresséo devem ser feitas por escrito, por meio
de oficio dirigido ao CEP-UNISEPE, que o encaminha ao Reitor do Centro

Universitario Amparense - UNIFIA, para a abertura de processo de sindicancia.



CAPITULO Il
SECAO |
DO PROTOCOLO DE PESQUISA E DO PARECER

Art. 16. Os documentos exigidos do pesquisador para a apresentacao do
protocolo de pesquisa estéo definidos na resolugcao 196/96 do CNS, item VI.

§ Unico cabe ao interessado submeter os projetos, dependentes de parecer do
CEP-UNISEPE, em tempo habil e de acordo com as normas e fluxogramas
estabelecidos, para o cumprimento dos prazos e datas limites do fundo de
fomento ao qual submetera o projeto.

Art. 17. O CEP-UNISEPE é responsavel pela elaboracdo de formularios e
manuais de orientacdo, bem como pela divulgacdo de documentos necessarios
para a producédo e andlise de protocolos de pesquisa.

Art. 18. Os prazos para encaminhamento de projetos e de pareceres obedecem
ao disposto na resolugéo 196/96 do CNS, item VII. 13.b.

SECAO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Art. 19. Sob as penas previstas em lei, todos os membros do CEP-UNISEPE,
se obrigam a manter sigilo quanto a primazia da autoria das idéias, hipéteses
e propostas contidas em projetos de pesquisa a ele submetidos.

Art. 20. Os membros do CEP-UNISEPE nao serdo remunerados, conforme
Resolucdo CNS 196/96 do MS.

Art. 21. O presente Regulamento podera ser alterado, mediante proposta do
CEP-UNISEPE, por meio da maioria simples de seus membros, sempre
observando as diretrizes e normas regulamentadoras que envolvam seres
humanos.



Art. 22. Os casos omissos nesse regimento sao decididos pelo CEP-UNISEPE,
com base na Resolucdo CNS 196/96 do MS e demais legislacdes vigentes.

Art. 23. Os trabalhos de prestacdo de servicos desenvolvidos pelos diversos
orgaos e estagios da Unido das Instituicdes de Servigos, Ensino e Pesquisa
Ltda - UNISEPE , ndo estdo sujeitos a parecer do CEP-UNISEPE, exceto
quando os resultados dos servicos forem utilizados com a finalidade de
pesquisas que envolvam seres humanos.

Art. 24. Este Regimento entra em vigor na data de sua aprovacao, revogadas
todas as disposi¢cdes em contrério.



