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CAPITULO I - DA DENOMINAGCAO, NATUREZA, SEDE E OBJETIVOS

Art. 10 O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE DE FRANCA -
CEP/UNIFRAN, Colegiado interdisciplinar e independente, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, elaborado conforme o disposto na Resolugdo n° 466/12,
publicada no DOU de 13/06/13, assim como outras Resolucdes vigentes da Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e pela Norma Operacional n® 001/2013,
publicada em 30/09/2013, do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude, e
aprovado por Resolugao do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo da Universidade
de Franca, vinculado operacionalmente a Reitoria, com sede em Franca-(SP),
objetiva defender interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e

dignidade e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padroes éticos.

§1° Toda proposta de pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou parte dele, incluindo o
manejo de informagdes ou materiais, devera ser submetida a apreciagdo do
CEP/UNIFRAN, tendo o pesquisador a necessidade de aguardar o seu parecer

favoravel para inicio da pesquisa.

CAPITULO II - DAS ATRIBUICOES

Art. 20 O CEP/UNIFRAN terd as seguintes atribuicGes, de conformidade com as
normas regulamentares expressas na Resolugdo n° 466/12, aprovada pelo Conselho

Nacional de Saude e legislacdo complementar pertinente:

I - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética
da pesquisa a ser desenvolvida na Instituicdo, de modo a garantir e resguardar a

integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

IT - emitir parecer inicial consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, a partir da aceitagdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja

checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apdés a submisséo,
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identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A
revisdo de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes

categorias:
a) aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucdo;

b) com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipotese em
que serao solicitadas alteragdes ou complementagbes do protocolo de pesquisa.
Neste caso, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias, contados a partir de sua
emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera trinta
(30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto

esta nao estiver completamente atendida;

c) ndo aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia” ou o
pesquisador submeter o protocolo de pesquisa com evidéncias de que o mesmo ja

foi realizado;

d) arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as

pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) retirado: quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua

avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado;

f) aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagdao pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS: nos casos previstos no capitulo IX, item
4, da Resolucdo CNS 466/12;

g) suspenso: quando a pesquisa, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo

de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

Paragrafo Unico: O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e
estar suficientemente motivado para subsidiar a decisdo do colegiado, com énfase
nos seguintes pontos: analise ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua
relevancia social; processo de recrutamento, inclusdo e exclusdo dos participantes

da pesquisa; processo de obtencao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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(TCLE); justificativa para a dispensa do TCLE; procedimentos aptos a efetivacdo da
garantia do sigilo e confidencialidade; protecdo dos participantes da pesquisa que se
encontram em situagdo de vulnerabilidade; orcamento para realizacao da pesquisa;
cronograma de execucdo; dentre outros. O parecer sera validado na Plataforma Brasil

preferencialmente durante os trabalhos da reunido.

ITI - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdao de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao das autoridades
sanitarias. O conteldo tratado durante todo o procedimento das atividades dos CEPs
€ de ordem estritamente sigilosa; suas reuniées serdo sempre fechadas ao publico e
ocorrerdo de forma ordinaria, mensalmente, exceto os meses de Janeiro e Julho
(total de 10 reunides ordinarias) devido ao recesso coletivo na IES. Os membros do
CEP e todos os funcionarios que terdao acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, deverdao manter sigilo comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena
de responsabilidade. Nos meses de recesso (Janeiro e Julho) o CEP manterd as
atividades administrativas voltadas ao atendimento de pesquisadores, bem como

outras demandas, ndo ocorrendo apenas reunides de avaliacdo de projetos.

IV - acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios anuais dos

pesquisadores;

V - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da

ética na ciéncia;

VI - receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte denudncias de
abuso ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa,

devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento;

VII - requerer instauracgdo de sindicancia ao Comité de Integridade na Pesquisa (CIP)
e a Reitoria da Universidade, em caso de denuncias de irregularidades de natureza
ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar 8 Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa do Ministério da Satide (CONEP/MS) e, no que couber, a outras

instancias;

VIII - manter a comunicacdo regular e permanente com a Comiss&o Nacional de Etica
em Pesquisa do Ministério da Saude (CONEP/MS);
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IX - divulgar, no ambito da Universidade, normas relativas a ética em pesquisa

envolvendo seres humanos e procedimentos operacionais do Comité;

X - auxiliar os nucleos de pesquisas da Universidade na tarefa de acompanhar

projetos de pesquisa realizados pelos seus pesquisadores, alunos e técnicos;
XI - solicitar ajuda de consultores ad-hoc quando houver necessidade;

XII - manter em arquivo os relatorios finais por 5 (cinco) anos apds o encerramento

do estudo;
XIII - escolher seu coordenador e vice-coordenador;

XIV - verificar, junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendacdes feitas nos
pareceres da CONEP, antes de autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar o ndo
cumprimento dessas recomendacdes, cabe ao CEP manter o protocolo em
“pendéncia” ou, em casos justificdveis, ndo o aprovar, obedecendo ao prazo

estabelecido para a tramitacdo de respostas a pendéncias.

Paragrafo Unico: As deliberagdes do CEP cabem recurso de reconsideragao, ao proprio
comité, no prazo de trinta (30) dias. Se o CEP indeferir o recurso de reconsideracgao,
o pesquisador podera interpor recurso a CONEP, como ultima instancia, no prazo de
trinta (30) dias.

XV - visar o fortalecimento de suas decisdes, bem como da protecdo integral dos
participantes da pesquisa. Para tanto o CEP deve aprovar, no primeiro bimestre de
cada ano, um plano de capacitagao permanente dos seus membros e da comunidade,

podendo articular-se com outros Comités para sua execucao.

Paragrafo Unico: Os relatérios de atividades dos CEPs devem indicar,
qualitativamente, como ocorreu a dindmica de atuagdo do Comité entre seus
membros, bem como, junto a pesquisadores, participantes de pesquisa e Instituicao
mantenedora. Devem ser enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada
semestre, apontando os dados qualitativos das atividades dos ultimos 6 (seis) meses,

conforme orientagdo da pagina eletronica da CONEP.

XVI - o CEP deve articular-se entre si, bem como buscar estabelecer articulacdes fora
do Sistema CEP/CONEP para o cumprimento de sua missao protetiva dos

participantes de pesquisa. De sua rede de articulacdes, destacam-se: os movimentos
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sociais, as Instituicdes de Ensino, as entidades de representacdo de usuarios e
trabalhadores em saude, as instancias do Controle Social como Conselhos e

Conferéncias, e 6rgaos de comunicagao.

CAPITULO III - DA COMPOSICAO

Art. 3° Os membros do CEP deverdo atuar de forma voluntaria, autbnoma e
independente no exercicio de sua funcdo, que é de elevado interesse publico. E
vedado, tanto aos titulares quando aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no CEP. Podem surgir conflitos de interesse
caracterizados pelo exercicio como do poder dentro da Instituicdo mantenedora do
CEP. Os membros do CEP deverdo apresentar declaragao, por escrito, comprovando
a sua autonomia e independéncia no exercicio como membro, ja no momento da sua

candidatura ou aceitacdo de indicacao.

Art. 49 O CEP/UNIFRAN sera constituido, por um colegiado composto de no minimo
7 (sete) membros, indicados e nomeados pela Reitoria, permitindo a reconducao,

sendo pelo menos metade de seus membros com experiéncia em pesquisa.

§1° Na constituicdo do CEP/UNIFRAN serdo incluidos docentes da area de saude,
ciéncias exatas, humanas e sociais, ambientais e, pelo menos, um membro da
sociedade representando os usuarios (respeitando a Norma Operacional 001/2013,
sendo a cada sete membros, um representante dos usudrios), bem como a

participacdo de pessoas dos dois sexos.

§2° O CEP/UNIFRAN podera contar ainda com consultores ad-hoc pertencentes ou

ndo a Universidade, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§3° O CEP/UNIFRAN contard com um funcionario administrativo indicado pelo
Coordenador e designado exclusiva e especificamente para as atividades do

CEP/UNIFRAN, por tempo indeterminado, demissivel ad nutum.

8§40 A indicacdo da representacdo de usuarios é feita, preferencialmente, pelos

Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude, cabendo ao CNS, por meio da CONEP,
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contribuir no processo de fortalecimento da participacdo dos representantes de
usuarios. A indicacdo do representante também podera ser feita por movimentos
sociais, entidades representativas de usuarios e encaminhadas para a andlise e

aprovacgao do CEP.

§50° Ao CEP cabe comunicar as situacbes de vacancia ou afastamento de membros e

encaminhar a CONEP as substituigdes efetivadas, justificando-as.

Art. 590 As atividades de coordenacdo e vice-coordenacao do CEP/UNIFRAN serdao
exercidas por um Coordenador e um Vice-Coordenador escolhidos em reunido, para

cada gestdo de 3 (trés) anos, podendo ser reconduzidos.

Art. 6° A duracdo do mandato dos membros do CEP/UNIFRAN sera de 3 (trés) anos

sendo permitida a reconducao.

Paragrafo Unico. A recondugdo e/ou nomeacdo de novos membros fica a critério da
Reitoria da Universidade de Franca, quando se findar o mandato dos membros da

primeira gestdo, obedecido o nimero minimo de 7 (sete) membros.

Art. 79 Em caso de vacadncia na composicao dos membros do CEP/UNIFRAN, o
Coordenador solicitara, no prazo de 30 (trinta) dias, a sua substituicdo, pelos
mesmos critérios de representatividade, a Reitoria da Universidade de Franca,

comunicando o fato a CONEP.

Paragrafo Unico. Os membros nomeados nos termos deste artigo completardo o

mandato de seus antecessores.

CAPiTULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Art. 89 As normas de funcionamento do CEP/UNIFRAN, contendo metodologia de
trabalho serao elaboradas pelos seus membros, na primeira reunido de trabalho de

cada gestdo, apds a escolha do Coordenador e Vice-Coordenador pelos seus pares.

§ 10 O CEP funcionara em sala exclusiva nas dependéncias da Clinica de Psicologia
e Fonoaudiologia da Universidade de Franca, com horario de atendimento aos seus

pesquisadores e participantes de pesquisa, de segunda a sexta-feira, das 8h as 12.
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§ 29 A metodologia de trabalho adotada e os procedimentos operacionais serdao
registrados em ATA que devera conter, além do disposto nas normas deste capitulo,

0s seguintes elementos:

I - plano anual de suas atividades;

IT - cronograma das reunides;

III - prazos para emissao de pareceres;

IV - critérios para solicitacdo de consultas de “experts” na drea em que se desejam

informacdes técnicas;
V - orientacOes para submissao dos projetos de pesquisa ao CEP/UNIFRAN;
VI - demais elementos julgados necessarios.

Art.9° Toda e qualquer tomada de decisGes em reuniGes ordinarias ou

extraordinarias, devera ser aprovada por maioria simples dos presentes.

Art. 10° O quorum para as reunides sera de dois tercos de seus membros, assim

como para a deliberacao de processos e outras demandas nas reunides.

Art. 119 As reunides ordinarias serao realizadas uma vez por més e serdo convocadas
pelo Coordenador e, na sua impossibilidade justificada de coordenar a reunido, o

mesmo sera feito pelo Vice-coordenador.

Art. 120 As reunifes extraordinarias deverdo ser solicitadas com justificativa escrita
ao Coordenador, por qualquer um de seus membros ou secretario (no caso de

questionamentos por parte de pesquisadores ou participantes de pesquisa).

Art. 13° De cada reunido do Comité lavra-se a ATA, que discutida e votada, é
subscrita, apds aprovacao, pelo Coordenador e pelo Secretario do CEP/UNIFRAN, e
devera ser disponibilizada a todos os membros do CEP, no prazo de até 30 (trinta)
dias, registrando-se a presenca dos membros em lista propria obtida, pela Plataforma
Brasil, anexada a ata respectiva ou feita manualmente quando o Sistema nao
permitir. Da ATA deverdo constar: deliberagdes da plenaria, a data e horario de inicio
e término da reunido; o registro nominal dos presentes e as justificativas das

auséncias.
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Paragrafo Unico. Além das aprovacdes, autorizagdes, homologagdes e atos outros
que se concretizam por constarem em ATA e que serdo comunicados aos
interessados, as decis6es do Comité podem, conforme a natureza, assumir a formula
de Resolugao ou Instrugdes Normativas a serem baixadas pelo Coordenador, apds

homologacdo pelo Reitor da Universidade de Franca.

Art. 140 Devera se abster de voto o membro do CEP/UNIFRAN que estiver direta ou

indiretamente envolvido na pesquisa em analise.

Paragrafo Unico: Os recessos dos docentes da Universidade de Franca nos meses de
Janeiro e Julho serdao acompanhados pelo CEP/UNIFRAN. Em ambos os meses nao
havera reunides ordinarias ou extraordinarias, porém o atendimento realizado pela
secretaria sera mantido. Os dois meses de recesso ja previstos serdo
antecipadamente comunicados a comunidade através do site da Instituicdo, e-mails
eletronicos e avisos em murais. O mesmo procedimento sera adotado para situagoes
extraordinarias de recesso que possam ocorrer, apesar disso, sempre que possivel
sera mantido o atendimento ao publico mesmo que por meios digitais como e-mail

ou telefone.

Paragrafo Unico: Caso ocorram greves, sera adotado o mesmo procedimento para os
recessos que envolvem a comunicagcdo com a comunidade académica e ndo
académica (participantes de pesquisa e seus representantes), assim como o aviso

prévio a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

CAPITULO V - DAS ATRIBUICOES DO COORDENADOR E DOS MEMBROS

Art. 159 O Coordenador do CEP/UNIFRAN tem as seguintes atribuigoes:
I - presidir, coordenar e convocar as reunides do CEP/UNIFRAN;

II - encaminhar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Salde
(CONEP/MS):

a) a documentacdo para registro e renovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da

Universidade de Franca;
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b) relatdrios de atividades do CEP, indicando qualitativamente, como ocorreu a
dindmica de atuagdo do comité entre seus membros, bem como, junto a
pesquisadores, participantes de pesquisa e instituicdo mantenedora. Devem ser
enviados no primeiro bimestre de cada semestre, apontando os dados qualitativos
das atividades dos ultimos 6 (seis) meses, conforme orientacdo da pagina eletronica
da CONEP;

c) as pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos,
equipamentos e dispositivos para a salde, para as demais providéncias que se

fizerem necessarias;

d) os projetos que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, apds aprovagao
pelo CEP/UNIFRAN;

e) outras informacdes que se fizerem necessarias a pedido da CONEP.

III - cumprir e fazer cumprir o presente Regulamento, as normas estatutarias e
regimentais da Universidade de Franca e a legislacdo sobre os aspectos éticos da

pesquisa envolvendo seres humanos;

IV - coordenar todas as atividades do CEP/UNIFRAN e representa-lo em juizo ou fora

dele.

Paragrafo Unico. Compete ao Vice-Coordenador substituir o Coordenador em suas
faltas e impedimentos eventuais, bem como sucedé-lo no caso de vacancia até o final

de sua gestao.
Art. 16° Os membros do CEP/UNIFRAN tém as seguintes atribuicdes:

I - manter sigilo absoluto e estrito respeito a primazia da autoria das ideias, hipotese

e propostas contidas em projetos de pesquisa a eles submetidos;

IT - isentar de tomada de decisao, quando diretamente envolvidos na pesquisa em

anélise;

III- comparecer as reunides ordinarias ou extraordinarias, quando convocados e, na

impossibilidade, encaminhar justificativa a Coordenacgao;
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IV - cumprir e fazer cumprir o presente Regulamento, as normas estatutarias e
regimentais da Universidade de Franca, bem como legislagcdo sobre os aspectos éticos

da pesquisa envolvendo seres humanos;
V - liberar os pareceres a eles enviados dentro do prazo estabelecido.
Art. 17° Os membros representantes dos usuarios tém as seguintes atribuicdes:

I - manter sigilo absoluto e estrito respeito a primazia da autoria das ideias, hipotese

e propostas contidas em projetos de pesquisa discutidos em sua presenca;

II- comparecer as reunides ordinarias ou extraordinarias, quando convocados, e, na

impossibilidade, encaminhar justificativa a Coordenacdo;

ITI - cumprir e fazer cumprir o presente Regulamento, bem como legislacdo sobre os

aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos;

IV - representar os direitos dos participantes de pesquisa e prestar apoio as analises
éticas quando solicitado (no que diz respeito a linguagem de facil compreensao dos

participantes).

Art. 18° Os membros do CEP/UNIFRAN terdo total independéncia na tomada de
decisGes no exercicio de suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as
informacgdes recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de
seus superiores hierarquicos ou pelos interessados na pesquisa, nem se envolverem

financeiramente, a fim de se evitar qualquer conflito de interesse.

Art. 199 Os membros do CEP/UNIFRAN ndo poderdo ser remunerados no
desempenho de suas atribuicdes, podendo ser dispensados de suas obrigagdes
profissionais na Universidade de Franca, nos horarios de trabalho do Comité, bem
como receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e

alimentacao, a critério da administracdo superior.

Paragrafo Unico. Os membros do CEP/UNIFRAN prestam servico voluntario a

comunidade.

Art. 209 Os membros do CEP/UNIFRAN que infringirem os incisos ou que, por

qualquer razdo, incorrerem em falta de ética profissional para com a suas fungdes de
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membros ou de pesquisadores, deverdo ser afastados do Comité, ndo podendo voltar

a ocupar a vaga novamente.

Paragrafo Unico. As denuncias de infracdo deverdo ser formuladas por escrito ao
Coordenador, que as encaminhara a apreciacdo do CEP/UNIFRAN, que as julgando
procedentes, as encaminhara a Reitoria da Universidade de Franca para abertura de

sindicancia administrativa.

Art. 21° Os membros que faltarem a 3 (trés) reunibes consecutivas, sem
justificativas, serdo exonerados e substituidos. Fica estabelecido o nimero maximo
de 5 (cinco) faltas consecutivas com justificativas (50% das reunides realizadas

anualmente).

Art. 220 O CEP/UNIFRAN podera receber participantes discentes como convidados,
alunos da graduacdo e Pos-graduacgao da Universidade de Franca, desde que estes
sejam indicados por um membro ativo do CEP. O discente convidado ndo participara
do processo de avaliacdo dos projetos encaminhados a este Comité e devera se

retirar no momento da apreciagao dos protocolos de pesquisa.

Art. 239 O CEP/UNIFRAN poderd receber participantes da comunidade como
convidados, desde que estes sejam indicados por algum 6rgao/Instituicdo. O membro
da comunidade ndo participara do processo de avaliacdo dos projetos encaminhados
a este Comité e devera se retirar no momento da apreciacdo dos protocolos de

pesquisa.

CAPITULO VI - DO PESQUISADOR

Art. 24° A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende

os aspectos legais e éticos, além dos cientificos, competindo-lhe:

I - apresentar o protocolo de pesquisa na Plataforma Brasil, devidamente instruido

ao CEP/UNIFRAN, aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

IT - desenvolver o projeto conforme delineado;
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III - elaborar e apresentar os relatorios parciais e finais;
IV - apresentar dados solicitados pelo CEP/UNIFRAN, a qualquer momento;

V - manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo
CEP/UNIFRAN;

VI - encaminhar os resultados para a publicacdo, com os devidos créditos aos

pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

VII - justificar, perante o CEP/UNIFRAN, interrupcao, retirada ou cancelamento do

projeto.

VIII - apresentar todos os documentos exigidos pelo CEP/UNIFRAN para analise ética
dos projetos de pesquisa e demais submissdoes apds aprovacao (emendas,

notificagdes, relatorios finais e parciais).

CAPITULO VII - DO PROJETO DE PESQUISA

Art. 25° O Protocolo de pesquisa é o conjunto de documentos, que pode ser variavel
a depender do tema, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa
a ser analisada pelo CEP/UNIFRAN. O protocolo, para ser submetido a analise ética,
devera ter seu pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil no endereco
eletronico e seqguir as orientagdes para o cadastramento. Somente serdo apreciados
protocolos de pesquisa lancados na Plataforma e que apresentarem toda a
documentacdo solicitada, em portugués, acompanhado dos originais em lingua

estrangeira, quando houver.
Art. 26° Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

I) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados,
com identificacdo dos signatarios. As informagoes prestadas devem ser compativeis
com as do protocolo. A identificagdo das assinaturas deve conter, com clareza, o
nome completo e a funcdo de quem assina, preferencialmente, indicado por carimbo.

O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua portuguesa e sera idéntico ao do
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projeto de pesquisa. O campo “Instituicdo Proponente” podera ser assinado pelo
Coordenador do Curso de origem da pesquisa, devendo ser assinado pela Reitoria da

Universidade apenas em casos que envolvam mais de um Curso/Setor;
I1) Termo de compromisso do pesquisador a Resolugdo 466/12;

III) Declaragao de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada,
de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo

as propriedades intelectuais e patentes industriais;

IV) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes
da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos

ou agentes da pesquisa;

V) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacao; forma e valor da
remuneracao do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda
estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicédo
da pesquisa; apresentar previsdao de ressarcimento de despesas do participante da
pesquisa, quando necessario, tais como transporte e alimentacdo e compensagdo

material nos casos ressalvados no item I1.10 da Resolucao do CNS 466/12;

VI) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento publico
especifico para cada pesquisa, incluindo informacgbes sobre as circunstancias sob as
quais o consentimento sera obtido, sobre o responsavel por obté-lo e a natureza da
informacdo a ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE
deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao CEP, para

apreciacao;

VII) Termo de Assentimento é um documento de anuéncia do participante da
pesquisa, crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo,
fraude ou erro), dependéncia, subordinacgdo ou intimidacdo. Tais participantes devem
ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incoOmodo que esta possa lhes acarretar, na medida
de sua compreensdo e respeitados em suas singularidades. Cabe ao pesquisador

elaborar o modelo adequado aos participantes da pesquisa a ser desenvolvida;

VIII) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessdria e apta ao

desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes,
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com documento que expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizagdo por

meio de seu responsavel maior com competéncia;

IX) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade

da pesquisa;

X) Declaragdes pertinentes, conforme orientacdao do CEP/UNIFRAN, devidamente

assinadas;
XI) Projeto de pesquisa original na integra.

XI.1) O projeto de pesquisa € o documento fundamental para que o CEP possa
proceder a analise ética da proposta, devendo ser formulado pelo pesquisador e, em
caso de projetos multicéntricos internacionais, revisados, interpretados e
corretamente traduzidos para o portugués. Os itens do projeto variam de acordo com

sua natureza e procedimentos metodoldgicos utilizados.

XI.2) Todos os projetos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:
a) Tema: contido no titulo;

b) Objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;

c) Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuagao, apresentada

pelo pesquisador;
d) Objetivos: propositos da pesquisa;

e) Local de realizacao da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos servicos,
centros, comunidades e instituices nas quais se processardo as varias etapas da
pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser
apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do
pesquisador responsavel, instituicdo, Unidade Federativa (UF) a que a instituicdo
pertence e o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo em cada um dos
centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o pesquisador, quando
for o caso, deve descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o geografica, social

e/ou culturalmente, conforme o caso;

f) Populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagdo, tais como:

tamanho, faixa etaria, sexo, cor/raca (classificacdo do IBGE) e etnia, orientagdo
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sexual e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam
pertinentes a descricdo da populagao e que possam, de fato, ser significativas para
a analise ética da pesquisa; na auséncia da delimitagdo da populacdo, deve ser
apresentada justificativa para a nao apresentacao da descricao da populagdo, e das

razoes para a utilizacdo de grupos vulneraveis, quando for o caso;

g) As especificidades éticas das pesquisas com populagdo indigena, dadas as suas
particularidades, sdo contempladas em Resolucdo Complementar do Conselho
Nacional de Saude/CNS.

h) Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade
de participacao, a integridade do participante da pesquisa e a preservacdo dos dados
gque possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e
confidencialidade e o modo de efetivagdo. Protocolos especificos da area de ciéncias
humanas que, por sua natureza, possibilitam a revelacdo da identidade dos seus
participantes de pesquisa, poderao estar isentos da obrigatoriedade da garantia de
sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente informado e dé

0 seu consentimento;

i) Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentagdo cientifica; a descricdo da forma de
abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os
métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, e

que possam, de fato, ser significativos para a andlise ética;

j) Cronograma: informando a duragao total e as diferentes etapas da pesquisa, em
numero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa

somente sera iniciada a partir da aprovacao pelo CEP;
k) Orcamento: conforme apresentado anteriormente neste Regulamento;

I) Critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser

apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

m) Riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa: o risco, avaliando sua
gradacdo, e descrevendo as medidas para sua minimizacdo e protecdo do

participante da pesquisa; as medidas para assegurar os necessarios cuidados, no
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caso de danos aos participantes; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a

populacdo estudada e a sociedade;

n) Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa: devem ser explicitados,

quando couber;

0) Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacdes da divulgagdo

dos resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo CEP.
XI.3) Requisitos especificos dos protocolos de pesquisa:

a) Se o proposito for testar um produto ou dispositivo para a saude novo no Brasil,
de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situagdo atual de registro

junto as agéncias regulatérias do pais de origem, se houver;

b) Identificar as fontes materiais de pesquisa, tais como espécimes, registros, dados,
a serem obtidos de seres humanos, indicando se esse material sera obtido
especificamente para os propodsitos da pesquisa ou se, também sera usado para

outros fins;
c) Relagao das instituicdes participantes, na dependéncia do protocolo proposto:

I. Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador, centros
participantes (indicando o pesquisador responsavel pela pesquisa no centro e o CEP

gue acompanhara o andamento do estudo);

II. Protocolos com centros coparticipantes: elencar, além do centro proponente do

estudo, os centros coparticipantes.

d) Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil com
copatrocinio do Governo Brasileiro deverao explicitd-lo por meio de anuéncia oficial

emitida pelo gestor federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude.

§1° O processo de operacionalizagdo de protocolos de pesquisa para analise devera
obedecer as orientagGes basicas para submissdao de projetos de pesquisa pelo
CEP/UNIFRAN.

§20 A Plataforma Brasil permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus

diferentes estagios, desde sua submissdo até aprovacao final, possibilitando inclusive

Recredenciada pela Portaria Ministerial n°® 1.450, de 07/10/2011, DOU n° 195, de 10/10/2011, segéo 1, p. 11-12



www.unifran.edu.br

U NIFRAN Av. Dr. Armando Salles Oliveira, 201

Universidade 14404 600

de Franca Franca SP

T 55163711 8888
F 5516 3711 8886

o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios parciais e finais das

pesquisas, quando concluidas.

§3° A Plataforma Brasil permite, ainda, a apresentacao de documentos também em
meio digital, propiciando ainda a sociedade o acesso aos dados publicos de todas as
pesquisas aprovadas, possibilitando a todos os envolvidos compartilhar das
informagdes em conjunto, diminuindo de forma significativa o tempo de tramite dos

projetos em todo o sistema

CAPITULO VIII - DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE) E TERMO DE ASSENTIMENTO

Art. 279 O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) consiste no acordo
por escrito, mediante o qual o participante da pesquisa ou seu representante legal,
autoriza sua participacdao na pesquisa, com pleno conhecimento da natureza dos
procedimentos, riscos e desconfortos a que sera submetido, com capacidade de livre

arbitrio e sem qualquer coacao.

Art. 289 O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico para a
pesquisa devera ser lavrado, rubricado e assinado por todos os seus participantes e,

em caso de incapacitados, por seu representante legal.

Art. 299 No Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) lavrado em

linguagem acessivel e clara deverdo contar de forma obrigatoria:

I - que o participante da pesquisa ou seu responsavel legal, no caso de incapazes,
leu, entendeu e ndo tem mais nenhuma dulvida a respeito de sua participacdo na
pesquisa e dos termos contidos no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE);

II - que sera garantida e liberada ao participante da pesquisa ou ao seu representante
legal, de retirar seu consentimento e, a qualquer momento, deixar de participar do
estudo sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento/atendimento na

Universidade.
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Paragrafo Unico. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) sera lavrado
em 2 (duas) vias de igual teor e forma, com todas as paginas rubricadas e a ultima
pagina com a assinatura do individuo ou seu representante legal e também
rubricadas e assinadas pelo pesquisador, ficando uma das vias em poder do individuo
que autorizou e a outra, sob guarda do pesquisador e/ou CEP para ser disponibilizada

quando necessaria.

Art. 30° O pesquisador ndo devera assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) na auséncia do participante. O modelo do documento devera ser
enviado junto ao projeto de pesquisa para analise ética do CEP/UNIFRAN, apds sua

aprovacao, o pesquisador e participante deverdo assinar juntos o documento.

Art. 31° Todos os projetos a serem realizados com participantes de pesquisa menores
de idade (atendendo a Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude/MS),
enviado pela Plataforma Brasil para apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade de Franca (CEP/UNIFRAN), deverdo também apresentar o TERMO DE
ASSENTIMENTO. O Termo de Assentimento € mais um documento e ndo exclui o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, que deve ser assinado pelo

representante legal do menor.

Paragrafo Unico: O Termo de Assentimento para participantes menores de 12 anos
ou legalmente incapazes, diferentemente do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, ndao deve abordar por meio de linguagem exclusivamente verbal
procedimentos que possam gerar ansiedade, medo ou fantasias que
psicologicamente possam interferir negativamente na percepcao da realidade. Nesse
sentido, o referido termo deve ser apresentado “em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes
da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardao sua anuéncia em participar
da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais” (Resolugao
CNS 466/2012, 11.24). Podem ser utilizados argumentos graficos como desenhos,
personagens, histoérias ilustrativas ou outros, para que o participante compreenda
em sua linguagem a importancia e a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incObmodo que esta possa lhes acarretar.
Se necessario, poderdo ser elaborados mais de um Termo de Assentimento dividido

por faixa etaria na medida de sua compreenséo.
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Paragrafo Unico: Com relagdo ao Termo de Assentimento para participantes maiores
de 12 anos, o Termo deve ser elaborado pelo pesquisador em linguagem acessivel a
compreensdo dos participantes da pesquisa. Se necessario o termo devera ser
elaborado para diferentes faixas etarias, ndo sendo adequado que seja elaborado
somente um Termo de Assentimento para todos os participantes maiores de 12 anos
(se for o caso), visto que um participante de 12 anos nao tem o mesmo discernimento
de um participante de 17 anos. Portanto, os Termos de Assentimento deverdao conter
linguagem clara e acessivel e os itens obrigatérios dispostos na Resolugdo CNS
466/12 item IV.3.

Paragrafo Unico: E permitido ao pesquisador, no caso de pesquisas realizadas de
forma online, obter o consentimento digital dos participantes, desde que seja
apresentado o TCLE com todas as informacgbes pertinentes, assim como é feito no
documento assinado fisicamente. Além disso, o pesquisador deve buscar uma

ferramenta em que seja possivel o aceite por um “botdo” apds a leitura do Termo.

CAPITULO IX - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 32° As propostas de pesquisa e de desenvolvimento como também sua
efetivacdo e divulgacdo de pareceres do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) devem

ocorrer por meio da Plataforma Brasil.

Art. 330 E indispensavel o cadastro na Plataforma Brasil, para apresentacdo da
pesquisa a apreciacdo do Sistema CEP/CONEP e para sua respectiva avaliagdo ética,

de todos os pesquisadores, dos CEP e das instituicdes envolvidas nas pesquisas.

Art. 34° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades,
devera ser convidado um representante, como membro ad-hoc do CEP/UNIFRAN

para participar da analise do projeto especifico.

Art. 359 Nas pesquisas em populacdo indigena devera participar um consultor

familiarizado com os costumes e tradigdes da comunidade pesquisada.

Art. 36° A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres

humanos ndo podera ser dissociada da sua analise cientifica.
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Art. 379 O CEP/UNIFRAN ndo analisard pesquisa que ndo se faga acompanhar de

respectivo protocolo.

n

Paragrafo Unico. Em se tratando de protocolo enquadrado na categoria “com

pendéncia”, devera o pesquisador cumprir o prazo estabelecido.

Art. 382 O CEP/UNIFRAN passa a ser co-responsavel no que se refere aos aspectos

éticos da pesquisa, nos projetos aprovados.

CAPITULO X - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 399 Os casos que redundarem em duvidas, por omissdo, interpretacdo e
aplicacdao deste Regulamento, serdo analisados pelo CEP/UNIFRAN em reunido
extraordinaria convocada pelo seu Coordenador, a luz das normas emanadas pelo
Conselho Nacional de Etica em Pesquisa, do Ministério da Salde ou por legislacdo

pertinente superveniente.

Art. 40° Excepcionalmente, os membros nomeados para comporem o Comité de Etica
em Pesquisa, apds a vigéncia deste novo Regulamento, exercerdo suas fungbes até

29 de maio de 2023, tendo em sua composicao atual 15 membros.

Art. 419 O presente Regulamento somente podera ser modificado em reunido
ordinaria, sendo que a alteracdo devera ser aprovada por dois tercos de seus

membros.

Art. 42° Incorporam-se a este Regulamento as determinagbes supervenientes
oriundas das disposicdoes legais ou normas baixadas pelo 6rgdo competente do

Ministério da Saude.

Art. 43° O presente Regulamento entrara em vigor, apos aprovagao pelos drgaos
colegiados superiores e por ato oficial da presidéncia do Conselho de Ensino, Pesquisa
e Extensdo - CONSEPE, da Universidade de Franca.

Franca, 27 de novembro de 2020.
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GABINETE DA REITORIA

Resolucdo CONSUN N° 08/2021

Aprova alteragdes no Regulamento do
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade de Franca.

A Reitora da Universidade de Franca, na qualidade de Presidente do
Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo, no uso de suas atribuicdes legais e
estatutarias, de acordo com o Art. 5° do Regimento Geral, considerando:

v O parecer favoravel do CONSUN n© 1008/2021, da relatora Professora
Mestre Elen Llcia Bagatini Saud Ferro;

v A aprovagdo pelo Conselho Superior Universitario (CONSUN), em
reunido de 29.04.2021.

RESOLVE

Art. 10 - Aprovar as alteracdes no Regulamento do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Universidade de Franca.

Art. 20 - Esta Resolugdo entra em vigor a partir desta data, revogadas as
disposigdes em contrario.

Franca, 29 de abril de 2021.
UNIFRAN

Universidade e ia H H e
vt Dé-se ciéncia, publique-se e
Registrado(a) no Livro de cuinpra=se.
ATOS LEGAIS DO CONSUN
NO 0008 s FLS. 10. em 29.04.2021.

Publicado(a) em 29.04.2021. e )
Franca, 29.04.2021.

s " Ao o Profa. Dra. Katia Jorge Ciuffi

) - Reitora
Profa. Ma. Ritieres Lovo Souza

Secretaria-geral Interina

Recredenciada pela Portaria Ministerial n® 1.450, de 07/10/2011, D.O.U. 10/10/2011.



