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UNIVERSIDADE ANHEMBI MORUMBI
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO |

Do objeto e suas finalidades

Art. 12 - O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Anhembi Morumbi é uma
instancia colegiada, com base nos referenciais da bioética, destacando-se a Declaracdo
Universal de Bioética e Direitos Humano, possui carater interdisciplinar e
multidisciplinar, independente na tomada de decisGes quando no exercicio de suas
atribuicBes, consultivo, educativo e deliberativo, com “mdnus publico”, criado para
defender os interesses dos participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade, e
para contribuir com o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrGes éticos
conforme as normas e diretrizes regulamentadoras da pesquisa envolvendo seres
humanos das Resolugdes CNS n? 466/12, 510/16 e subsequentes ResolugGes e
Normativas provindas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP. O CEP da
Universidade Anhembi Morumbi é vinculado a CONEP e institucionalmente a Reitoria
gue garante os meios adequados para o seu funcionamento.

§ 12 - Ao CEP UAM compete a avaliagdo ética de projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos realizados no ambito da Universidade Anhembi Morumbi
ou por pesquisadores e alunos vinculados a Instituicdo, ou por outras instituicdes e
representacdes da sociedade conforme indicacdao da CONEP.

§ 22 - O CEP UAM, de acordo com o Capitulo VII, ltem 5, da Resolugdao CNS n@
466/2012, devera ter, no exercicio de suas fungdes, total independéncia na tomada
das decisbes, mantendo em carater estritamente confidencial as informacgdes

conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de
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superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa. Devem

isentar-se da tomada de decisdoes quando envolvidos na pesquisa em analise.

CAPITULO I

Da estrutura fisica e do funcionamento

Art. 22 - O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Anhembi Morumbi é
constituido por no minimo 07 (sete) membros, sendo 01 (um) coordenador titular, 01
(um) coordenador adjunto e 02 (dois) Representantes de Participante de Pesquisa.

§ 12 - Pelo menos metade dos membros deverd possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuacdo da Universidade Anhembi Morumbi.

§ 22 - Os membros dos CEP ndo sdao remunerados no desempenho de sua tarefa e
podem, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo e sdo dispensados de outras obrigacdes na instituicdo nos
horarios de seu trabalho no CEP, dado o carater de relevancia publica da funcdo.

§ 32 - Para participar como membro do CEP UAM, os interessados devem aceitar atuar
de forma voluntaria e poderao ser indicados por seus pares, atuais membros, ou ainda
por manifestacdao pessoal de interesse em participar deste Comité. Os nomes dos
candidatos serdao apresentados em reuniao do Colegiado para apreciagao e votagao.

§ 42 - A indicacdo de membro Representante de Participante de Pesquisa deve ser
realizada, preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude, ou
ainda por movimentos sociais, entidades representativas de usuarios e encaminhada a
anadlise e aprovacdo da CONEP.

§ 52 - O mandato de todo e qualquer membro do CEP UAM serd de 03 (trés) anos,

sendo permitida a recondugao. Nao ha limite para recondugdes.

Art. 32 - O CEP sera coordenado por um de seus membros e este serd eleito por seus
pares para uma gestdo de 03 (trés) anos, podendo ser reeleito. Ndo ha limite para

mandato.
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Art. 42 - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP

a) analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos e
interdisciplinares) em seres humanos, em células e tecidos bioldgicos e emitir
pareceres do ponto de vista dos requisitos da ética, dentro do prazo maximo de 30
(trinta) dias, a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja
checagem documental deve ser realizada em até 10 (dez) dias contados a partir da
submissdo. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd 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;

b) expedir instrucbes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com
respeito aos aspectos éticos.

c) ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel por
garantir a protecao dos participantes de pesquisa;

d) zelar pela obtencdo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos
para sua participagdo na pesquisa;

e) acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios anuais dos
pesquisadores, nas situagdes exigidas pela legislagao;

f) manter a comunicagdo regular e permanente com o Conselho Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), encaminhando para sua apresentacdo 0s casos previstos no
Capitulo XI, item 9 da Resolugdo CNS n2 466/2012;

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

h) compete a todo e qualquer membro do CEP-UAM, a responsabilidade de, ao
receber denuncias ou perceber situa¢des de infracdes éticas, sobretudo as que
impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, comunicar os fatos as instancias

competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.



A | Universidade
M | Anhembi Morumbi

i) realizar programas de capacitagdo dos membros bem como da comunidade
académica e promocao da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
conforme requer a Norma Operacional n2 001/13.

j) comunicar a CONEP as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e
substituicGes efetivadas com as devidas justificativas.

k) divulgar amplamente, por meio eletrénico, e com a devida antecedéncia, o periodo
exato de recesso institucional e os meios de contato com o CEP UAM e CONEP, a
comunidade académica e aos participantes de pesquisa e seus representantes para
gue permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de
denuncia durante todo o periodo do recesso.

I) comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
(por exemplo: comissdes de pds-graduacdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto
a situacdo, informando se havera interrupcdo temporaria 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 duragdo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo
gue permane¢am 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 serdao adotadas para regularizar a sua atuagao quanto a tramitacao

de protocolos para apreciacdo ética, apds o periodo de paralisagao.

Paragrafo Unico - No caso de projetos multicéntricos ou multidisciplinares, o

encaminhamento devera ser feito em conjunto por todos os participantes.

Art. 52 - Enquadramento, com os devidos prazos, das avaliagdes dos protocolos de

pesquisa nas categorias especificadas pela Norma Operacional CNS n2 001/13, a saber:
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a) Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucdo.
b) Com pendéncia - Quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipétese em
gue serdo solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em "pendéncia",
enguanto esta ndo estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o
pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para
emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

c) Ndo aprovado - Quando a decisdo considera que os débices éticos do protocolo sdo
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em "pendéncia". Nas
decisdes de ndo aprovacdo cabe recurso ao proprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30
(trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reandlise.

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 seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao

ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art. 62 - O CEP se reunird uma vez por més, em sessao ordinaria, ou em carater
extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de seus

membros.

Art. 72 - A reunido do CEP se instalara e deliberara com a presenc¢a minima de 50% + 1
de seus membros e serd dirigida pelo seu coordenador ou, na sua auséncia, pelo

coordenador adjunto.
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Art. 82 - As reunides terdo a seguinte dinamica:

a) verificacdo da presenca do Coordenador, e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos,
pelo membro indicado pelos demais;

b) verificacdo de presenca dos membros e existéncia de "quérum";

c) votacdo e assinatura da Ata da Reunido anterior;

d) comunicacgdes breves e franqueamento da palavra;

e) leitura e despacho do expediente;

f) ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votacdo dos pareceres;

g) distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

h) organizacdo da pauta da préxima reunido;

i) encerramento da sessao.

Paragrafo Unico - As reunides do CEP UAM sdo fechadas ao publico, mantendo-se a
preservacao do sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n2 466/12,
sendo: "O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se,

por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade".

Art. 92 - Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
Comité e especificamente:

a) representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

b) convocar e presidir as reunides plendrias;

c) designar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensao
da finalidade do Comité e estimular o continuo aperfeicoamento de todos.

d) atuar como moderador nas discussdes e pertencerd ao coordenador o voto de

gualidade em casos de empate em votacgao;
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f) revisar e enviar, através da Secretaria do CEP UAM, os relatdrios semestrais a
CONEP;

g) solicitar a Reitoria as portarias de substituicdo e designacdo de membros.

Art. 102 - Ao Coordenador adjunto compete:

a) substituir o coordenador em suas atribuicGes, em caso de auséncia eventual ou
afastamento;

b) assistir o coordenador em suas funcées administrativas e legais;

c) assegurar a elaboracdo das atas de reuniGes na auséncia do funciondrio

administrativo;

Art. 112 - Aos membros do CEP compete:

a) eleger o coordenador e vice-coordenador;

b) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que |hes foram atribuidas
pelo coordenador;

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

d) requerer votagao de matéria em regime de urgéncia;

e) analisar protocolos de pesquisa submetidos ao CEP UAM pela Plataforma Brasil;

f) desempenhar fungdes atribuidas pelo coordenador;

g) apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao melhor funcionamento do

CEP.

Paragrafo Unico - O membro do Comité deverd se declarar impedido de emitir
pareceres ou de participar do processo de tomada de decisdao na andlise de protocolo
de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido. E vedado, a todo
e qualquer membro do Comité, exercer atividades nas quais interesses privados

possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas
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atividades no sistema CEP/CONEP, em conformidade a letra A), item 2.1, da Norma

Operacional 001/2013.

Art. 122 - A Secretaria do CEP compete:

a) atender, esclarecer e orientar sobre os procedimentos de submissao de projeto de
pesquisa pela Plataforma Brasil.

b) assisténcia as reunides de membros do CEP UAM;

c) encaminhamento do expediente;

d) apoiar o coordenador no controle dos prazos legais e regimentais referentes aos
processos inerentes ao CEP UAM,;

e) providéncias quanto ao cumprimento das diligéncias determinadas;

f) elaboracdo das atas de reunides e, apds a aprovacao, coleta de assinaturas dos
membros;

g) providéncias, por determinacdo do coordenador, de convocacdo das sessoes
extraordinarias;

h) distribuicdo aos membros do CEP da pauta das reunides.

i) verificar as pendéncias meramente documentais e comunicar diretamente o
pesquisador e, se necessario, o coordenador.

i) produzir os relatérios semestrais para aprovagao do colegiado e posterior envio a
CONEP.

k) organizar e manter arquivo préprio do CEP UAM.

[) zelar pelo bom funcionamento administrativo do CEP UAM.

Paragrafo Unico - a Secretaria do CEP UAM disp&e de uma area aproximada de 35m? O
atendimento é realizado por uma secretaria que auxilia apenas as atividades do CEP
UAM, estando adequadamente estruturada e organizada para receber e acompanhar
os protocolos de pesquisa por meio da Plataforma Brasil, prestar orientagdo ao publico
em geral, participantes de pesquisa e pesquisadores; receber reclamacgdes ou

denuncias dos participantes da pesquisa. Pesquisadores, participantes de pesquisa e
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publico em geral podem entrar em contato com o CEP UAM pelo e-mail:
cep@anhembi.br e/ou telefone (11) 2790-4658. Para o atendimento presencial o CEP
UAM funciona de 22 a 62 feira, das 9h as 13h e das 14h as 18h, na Rua Dr. Almeida
Lima n2 1.134 —Sala 207 — Mooca — Sao Paulo — SP — CEP 03164-000.

Art. 132 - Serd dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem
justificativa, a 4 (quatro) reunides, ou, com ou sem justificativa, a 5 (cinco) reunides.
Na medida que completarem 12 (doze) meses as auséncias se tornarao sem efeito.

Art. 142 — Conforme define a Resolucdo CNS n° 466/2012, todos os membros e
secretdria do CEP UAM deverdo comprometer-se por escrito em manter sigilo e
confidencialidade sobre documentos e conteldo tratado durante todo o procedimento
de andlise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP, sob pena de

responsabilidade, tendo suas reunides fechadas ao publico.

CAPITULO Il

Das disposigdes gerais e transitdrias

Art. 152 - Os projetos, protocolos e relatdrios correspondentes serdo arquivados por 5

anos apo6s o encerramento do estudo.

Art. 162 - Os casos omissos e as duvidas na aplicacdo do presente Regulamento Interno

serdo dirimidos pelo coordenador do CEP e, se necessdrio, havera consulta a CONEP.

Art. 172 Cabe ao CEP UAM solicitar a renovacgao de registro junto a CONEP, conforme
disposto nos itens 1.4, Il e I.1, da Resolugdo CNS n2 370/2007 e letra B), item 2.1 da

Norma Operacional 001/2013 a cada 03 (trés) anos.

Art. 182 - O presente Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da

Universidade Anhembi Morumbi, aprovado em reunido do Colegiado do CEP UAM na
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data de 14 de junho de 2022, revoga a versdo anterior e entra em vigor na data de sua

homologacdo pela Reitoria da Universidade Anhembi Morumbi.
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