Universidade de Sorocaba

Resolugdo Consu N° 041/17

REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE DE
SOROCABA

O Presidente do Conselho Universitario, Professor Doutor Fernando de Sa Del Fiol, no
uso de suas atribuigbes estatutarias e regimentais, e tendo em vista o que deliberou o
Conselho Universitario, em sua reunido de 25 de setembro de 2017,

RESOLVE:

Art. 1°. Aprovar o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de
Sorocaba.
Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor nesta data, revogando-se as disposigdes em

contrario, em especial a Resolugdo Consu n® 007/17.

Sorocaba, 26]de setembrp de 2017.

JE/SA DEL FIOL
YUhiversitario

PROF. DR. FER
Presidente dq

REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE DE
SOROCABA

Titulo |
DA NATUREZA

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Sorocaba, regido pelo
presente Regulamento Interno, constitui-se em 6rgdo colegiado, de carater multi e
transdisciplinar, independente, com “munus publico”, de carater consultivo, educativo e

fiscatizador.
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Tituto li
DA FINALIDADE

Art. 2°. O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Sorocaba tem por finalidade
defender os interesses dos participantes da pesquisa, em sua integridade e dignidade,
bem comoe contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos e
morais preconizados pela Universidade de Sorocaba, sem prejuizo daqueles estatuidos
pelas competentes esferas governamentais, nos termos da Resolugdo 466/12, do

Conselho Nacional de Safide.

Titulo 1t
DA ORGANIZA(}f\O

Art. 3°. O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Sorocaba compde-se de:
| - Plenario;

Il — Comissbes e Grupos de Trabalho.

Titulo IV
DAS ATRIBUIGOES

Art. 4°. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Sorocaba:

{. analisar os protocolos de pesquisa a ele submetidos e emitir Parecer
Consubstanciado, por escrito, num prazo maximo de 30 (trinta) dias e 10 (dez) dias para
checagem documental, totalizando 40 (quarenta) dias.

Il. enquadra-lo em uma das seguintes categorias:

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

b) Com pendéncia: quando a deciséo € pela necessidade de corregao, hipotese em
que serdo solicitadas alteragbes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto
esta ndo estiver compietamente atendida.

c) Néo Aprovado: quando a decis&o considera que os 6bices éticos do protocolo s&o

de tal gravidade que nio podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.
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d}) Arquwdo: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

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

f) Retirado: guando o Sistema CEP/CONEP acatar a soficitagdo do pesquisador
responsavet mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao
etica. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Ill. orientar os pesquisadores quanto aos aspectos éticos e metodolégicos dos
protocolos.

IV. revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
mutticéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria petas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na Instituigdo, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos voluntérios participantes nas referidas pesquisas;

V. manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na tramitagdo e providenciar
0 arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo das autoridades
sanitarias; |

V1. acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios parciais e finais
dos pesquisadores;

VIl. desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na ciéncia;

VHI. receber dos participantes da pesquisa ou de gualquer outra parte, dendncias de
abusos ou notificaclo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificagéo ou suspenséo da pesquisa, devendo,
se necessario, adequar o termo de consentimento, considerando-se antiética a pesquisa
descontinuada sem justificativa aceita pelo Comité que a aprovou:

IX. requerer a instauragao de sindicancia a diregéo da Instituigdo em casos de dentncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao,
comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e, no que couber, a outras
inst&ncias;

X. manter comunicacéo regular e permanente com a Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa.

§1°. No caso do estabelecido na alinea “¢” do inciso Il deste artigo, havendo interesse,
0 pesquisador poderd apresentar apenas um Unico recurso, no prazo maximo de 30

(trinta) dias ou, passado esse prazo, submeter a analise, novo protocolo.
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§2°. do Comité de Etica em Pesquisa participardo dos cursos de
capacitacdo promovidos pelo Conselho Nacional de Etica em Pesquisa.
§3°. Os membros do Comité de Etica em Pesquisa promoverdo palestras e encontros

abordando a tematica Etica em Pesquisa, nos eventos da Universidade.

Paragrafo Gnico. Ndo abrange a competéncia do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade de Sorocaba qualquer tipo de pesquisa com animais, sendo de sua

atribuicado exclusivamente pesquisas que envolvam seres humanos.

Art. 5°. Ao Plenario compete:

f. deliberar de forma plena e conclusiva os assuntos submetidos nas reunides ordinarias
g extraordinarias, nos termos deste Regulamento;

H. proceder a revisao ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres
humanos, que ndo podera ser dissociada da sua analise cientifica;

INl. resolver as demais questdes inerentes ao Comité de Etica em Pesquisa.

Paragrafo Gnico. A critério do Plenério, levando-se em consideracdo a demanda e os
aspectos técnicos de cada protocolo de pesquisa submetido a sua analise,
poderao ser constituidos grupos de trabaiho, cujos relatérios ter8o carater
opinativo e dever&o ser submetidos ao Plenério para o seguimento da avaliag@o

dos projetos.

Art. 6°. As Comissdes e aos Grupos de Trabalho compete:

I. auxiliar o Plenario na analise dos protocolos, quando solicitados;

{l. emitir pareceres ou relatdrios opinativos sobre os profocolos;

fIl. cumprir os prazos fixados pelo Plenario, sem prejuizo da observancia das normas de

pesquisa.

Titulo V
DA SECRETARIA

Art. 7°. O Comité de Etica em Pesquisa terd uma Secretaria com um (a) funcionario (a)

do guadro técnico-administrative da Universidade, a qual compete:
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L. rec protocolar os projetos de pesqguisa, registrando-os em sistema de controle
dos processos protocolados no Comité de Etica em Pesquisa e, posteriormente, em
ambiente proprio estabelecido pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa;

iI. conferir a documentagao entregue com o protocolo de pesquisa, verificando se atende
as exigéncias da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e as normas da
Universidade, para atendimento do protocolo;

[ll. controlar, por meio de sistema do Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa, o
andamento dos expedientes que serdc de pronto distribuidos, com a entrega de uma
das vias do protocclo de pesquisa a um dos membros do Comité;

V. manter absoluto sigilo acerca do nome do relator para o qual foi distribuido o
protocolo de pesquisa, tanto quanto do consultor ad hoc, devendo as informagdes ficar
circunscritas ao ambiente do Comité;

V. manter atualizado um cadastro de consultores ad hoc, em relagio aos docenies e
pesquisadores da Universidade, com base no catélogo interno publicado anualmente;
VI. encaminhar os projetos de pesquisa, bem como todo e qualquer expediente
enderecado aos Grupos de Trabalho, ao Plenario ou ao Comité de Etica;

V. secretariar os trabalhos e reunides, ordinarias ou extraordinarias do Plenario, em
todos os seus trémites, incluindo elaboragio de convocagdes a seus membros, [avratura
de atas e distribuigdo de protocoios para parecer;

ViIl. elaborar e encaminhar ao término de cada semestre letivo, ao Comité Nacional de
Etica em Pesquisa, relatorio em que conste a relacdo de projetos apresentados e
aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa;

[X. fazer levantamentos de dados, de legisiagdo e de crientagdes que subsidiardo a

elaboragéo de estudos de questées postas pelo Comité de Etica em Pesquisa.

Paragrafo unico. O expediente da Secretaria, para atendimentc ac plblico, sera as
segundas e sextas-feiras, das 8h as 12h30, e as quartas-feiras, das 13h30 as 16h,

no 1° andar do Predio Administrativo da Cidade Universitaria Prof. Aldo Vannucchi.

Titulo VI
DA COMPOSICAO, DA FORMA DE ESCOLHA E DO MANDATO

Capitulo |
DA COMPOSIGAO
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Art. 8° O Comité de Etica em Pesquisa compde-se de membros integrantes da
comunidade universitaria e da sociedade civil, da seguinte forma:
l. 02 (dois) membros da Area de Ciéncias Bioldgicas e da Satde;
I 02 (dois} membros da Area de Ciéncias Exatas e da Terra;
fHE. 02 (dois) membros da Area de Ciéncias Sociais Aplicadas, sendo 01 {um)
deles de Direito;
V. 02 (dois) membros da Area de Ciéncias Humanas, Linguistica, Letras e
Artes, sendo 01 (um) deles de Filosofia;

V. 01 (um) membro da Area de Engenharias;
VI 01 (um) membro indicado pela Reitoria;
VI 01 (um) membro, representante dos usuarios do Municipio, indicado pela

Secretaria de Salde de Sorocaba ou associagbes de usuarios ja
estabelecidas e em contatc com a Instituicdo, além de outras associagtes
da sociedade civil afins, como associaces de portadores de patologias,
associagbes de moradores, associagbes de mulheres, de idosos, efc.,
conforme Resolugdo CNS 240/97.

Paragrafo Gnico. Os membros do Comité de Etica em Pesquisa nao poderao ser

remunerados no desempenho desta tarefa, conforme Resolugdo CNS n° 466/12.

Capitulo li
DA FORMA DE ESCOLHA E DO MANDATO

Art. 9°. A escolha dos membros representantes de areas do Comité de Etica em
Pesquisa sera feita por meio de convite da Pro-Reitoria Académica e os docentes
interessados deverdo se manifestar por meio eletronico,

Art. 10. O Pro-Reitor Académico enviara os nomes dos interessados ao Comité de Etica
em Pesquisa, para anilise.

Art. 11. A Pro-Reitoria Académica, com o parecer do Comité de Etica em Pesquisa,
encaminhara o documento ao Reitor para designagdo, em Portaria, dos membros
Comité de Etica em Pesquisa.

§ 1°. Metade dos membros do Comité de Etica em Pesquisa devera ter experiéncia em

pesquisa.
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§2° embros do Comité de Etica em Pesquisa, nos quantitativos elencados no Art.

8°, incisos | a VI, deverdo, de preferéncia, pertencer a grupos de pesquisa cadastrados

no Diretério de Grupos de Pesquisa do Conselho Nacional de Desenvolvimento

Cientifico e Tecnologico — CNPq, certificados pela Universidade.

§ 3° Na categoria estabelecida no inciso Vil do artigo 8° deste Regulamento Interno, o

representante e respectivo suplente ndo poderio ser professores, alunos ou

funcionérios da Universidade de Sorocaba.

Art. 12. O mandato dos membros do Comité de Etica em Pesquisa sera de 03 (trés)

anos, sendo permitida recondugao.

Paragrafo Gnico. Os membros do Comité de Etica em Pesquisa que deixarem de
comparecer a 03 (trés) reunides ordinarias consecutivas, sem justificativa,
poderéo ser desligados, a critério do Plenario, e nova escolha devera ser feita para

término do mandato.

Titulo VII
DO COORDENADOR

Art. 13. O Comité de Etica em Pesquisa tera um Coordenador e um Vice - Coordenador,
eleitos pelos seus respectivos pares e indicados & Reitoria para nomeagso.

§ 1°. A eleigao a que se refere o caput deste arligo devera ser realizada na primeira
reunido de trabalho do Comité de Etica em Pesquisa.

§ 2°. O mandato do Coordenador e do Vice-Coordenador sera de 03 (trés) anos, sendo
permitida uma recondug&o, por eleigio, na forma do artigo 11.

§ 3° Compete ao Vice-Coordenador substituir o Coordenador na sua falta ou
impedimento.

Art. 14. Além das atribuigbes previstas na Resolugdo da Comisséo Nacional de Etica
em Pesquisa, compete ao Coordenador do Comité:

. convocar, presidir, conduzir e encerrar as reunides do Comité, e proferir o voto de
qualidade, quando houver empate na votagao;

ll. elaborar a pauta das reunides ordinarias e das extraordinarias, quando houver,
designar relatores, bem como apreciar as respectivas atas submetendo-as a aprovacgéo
do Comité de Etica em Pesquisa na reunido posterior;

Itl. assegurar o atendimento as exigéncias da Resolugdo CNS/MS n° 466/12 e normas

complementares, bem como das demais normas aplicaveis da Universidade;
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V. toconhecimento de todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos;
V. determinar, quando julgado necessario, a triagem dos projetos de pesquisa
encaminhados & Secrefaria, que envolvam seres humanos e que se enquadrem nos
termos da Resolugdo CNS/MS n°® 466/12, quanto & exposicdo do participante da
pesquisa a alguma forma de vulnerabilidade, garantindo a apreciagéo pelo plenario do
Comité de Etica em Pesquisa;

VI. assinar os pareceres do Comité de Etica em Pesquisa em nome do Colegiado e
expedir outros documentos que se fizerem necessarios:

Vil. estimular o continuo aperfeicoamento e capacitagdo dos membros do Comité de
Etica em Pesquisa ac exercicio de suas atribuicBes;

VIIl. encaminhar & Reitoria, solicitagdo de providéncias, para assegurar a fotal
independéncia dos membros do Comité de‘ Etica em Pesquisa e dos consultores ad hoc,
no exercicio de suas fungdes;

IX. encaminhar a Reitoria, solicitagdo de assisténcia juridica necessaria & defesa de
qualquer membro do Comité de Etica em Pesquisa ou consultores ad hoc que, em

decorréncia do exercicio de suas fungdes, sofram lesdo ou ameaca de lesdo a direito.

Titulo VIl

DAS REUNIOES

Art. 15. As reunides ordinarias do Comité de Etica em Pesquisa sero mensais, num
total de 05 (cinco) reunibes no semestre letivo, a serem divulgadas no inicio de cada

ano.

§ 1°. As reunides do Comité de Etica em Pesquisa deverdo contar com a presenca da
maioria absoluta de seus membros, sendo os convites expedidos com, pelo menos, 48

(quarenta e oito) horas de antecedéncia.

§ 2°. As deliberagbes do Comité de Etica em Pesquisa serdo tomadas por maioria

simples de votos, cabendo ao Coordenador o voto de gualidade, em caso de empate.

§ 3°. Para aprovagéo e/ou modificagéo de Reguiamento Interno, as reunides do Comité
de Etica em Pesquisa deverao ter guérum de, no minimo, 2/3 dos membros, conforme

prevé normalizagao vigente.
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Art. 16. As reunides extraordinarias aconteceréo sempre gue forem necessarias, e
seréo convocadas pelo Coordenador ou pela maioria de seus membros com, pelo
menos, 24 {(vinte e quatro) horas de antecedéncia, ndo podendo ser deliberada matéria

estranha a convocagao constante de pauta da reunido.

Paragrafo Gnico. As reunides extraordinarias do Comité de Etica e Pesquisa de
deverdo contar com o quérum, conforme estabelecido nos parégrafos do Art. 15

deste Regulamento.

Art. 17. Da pauta das reunides ordinarias, devero constar:

. discussdo e aprovagio da ata da reunido anterior;

[l. expediente constando os informes da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa;

fil. ordem do dia constando os projetos a serem apresentados pelos membros relatores
designados;

IV. assuntos gera-is de interesse do Comité de Etica em Pesquisa.

Paragrafo Ginico. Os informes n&o comportardo discusséo e votacéo.

Art. 18. Todas as reunides, ordinarias ou extraordinarias, poderao ser gravadas por
meio magnético e anotadas pelo (a) funcionario(a) técnico-administrativo(a), lotado(a)
na Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa, para a confecgéo da respectiva ata, que

serd assinada por todos os presentes a respectiva reunido.

Titulo IX
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 19. Os projetos para discussao nas reunides ordinarias deverdo ser protocolados
no Comité de Etica em Pesquisa, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias da data
da proxima reuniéo, conforme Calendario.

Art. 20. O Comité de Etica em Pesquisa, na analise dos projetos submetidos, poderéd
valer-se, excepcionalmente, de técnicos externos {consultores ad hoc), com o Unico
objetivo de auxilio na analise das proposituras.

Art. 21, Os consultores ad hoc serdo escolhidos dentre os integrantes do cadastro
previamente elaborado pela Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa, no qual estario

necessariamente inscritos, com registro de titulagdo e area de atuag¢do académica, os
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outros Comités de Etica do Estado e professores e pesquisadores da
Universidade, com tltulo de doutor ou de notério saber.

Art. 22. Os consultores ad hoc estdo sujeitos aos mesmos deveres impostos aos
membros do Comité de Etica em Pesquisa e as mesmas vedagdes e impedimentos.
Art. 23. O Comité de Etica em Pesquisa devera organizar mesas redondas, oficinas de
trabalho ou outros eventos que congreguem conhecimento na area de Bioética, visando
subsidiar o exercicio de suas atividades.

Art. 24. Na hipétese de avaliagdo simultdnea de dois Comités de Etica em Pesquisa,
sendo um de Instituicdo estrangeira, a apreciacdo do protocolo de pesquisa ficara
condicionada a aprovagéo no pais de origem, suspendendo-se, nesse periodo, a analise
do Projeto na Universidade de Sorocaba, a qual sera retomada apos parecer de
aprovacgao da Instituicao de origem.

Art. 25. Das decisdes do Comité de Etica em Pesquisa, caberd recurso & Comisséo
Nacional de Etica’em Pesquisa.

Art. 26. Apos finalizag8o da pesquisa, os protocolos deverdo ser arquivados por, no
minimo, 5 (cinco) anos.

Art. 27. No que couber, aplicam-se subsidiariamente a este Regulamento Interno, as
disposigdes constantes nas Resolugbes do Conselho Nacional de Salde e
Complementares, voltadas as questdes do Comité de Etica em Pesquisa.

Art. 28. Este Regulamento s6 podera ser alterado por proposta do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade, homologada pelo Conselho Universitario.

Art. 29. Os casos omissos e dividas advindas do presente Regulamento Interno e de
sua aplicagdo serdo dirimidos pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade,

ouvida a Reitoria.



