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COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
REGIMENTO INTERNO

CAPITULO |

DEFINICOES E OBJETIVOS

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Universidade Estadual de Ciéncias
da Saude de Alagoas — UNCISAL é um colegiado transdisciplinar de carater

consultivo, educativo e deliberativo.

Art. 2° - O CEP/UNCISAL tem por Finalidade defender os interesses dos sujeitos das
pesquisas em sua integridade e dignidade, contribuindo para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos obedecendo aos pressupostos da Resolucao

466/12 do Conselho nacional de Saude — CNS e de todas as suas complementares.

Paragrafo 1° - O CEP/UNCISAL é um érgao independente, vinculado a Reitoria da
UNCISAL em que segue as normas e padrbes da Comissdo Nacional de Pesquisa —
CONEP, do Conselho Nacional de Saude — CNS.

Paragrafo 2° - Entende-se como sujeito da pesquisa o (a) participante pesquisado (a),
individual ou coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de
remuneracéo.

Paragrafo 3° - A Comisséo de Etica em Pesquisa compete regulamentar, analisar e
fiscalizar a realizagdo de pesquisas, envolvendo seres humanos, atendendo aos
principios éticos e normas legais sobre pesquisas envolvendo seres humanos, no
ambito de suas competéncias, vedada em qualquer hipétese a apreciacdo de
protocolos que envolvam animais.
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CAPITULO Il
COMPOSI(;AO

Art. 3° - O CEP/UNCISAL é constituido por um colegiado composto pelo numero

minimo de sete (7) e ndo superior a dez (13) membros titulares.

Paragrafo 1° - O CEP devera ter em sua composi¢ao profissional das areas de Saude,
Ciéncias Exatas, Sociais, Humanas, representantes dos usudrios e representante da
comunidade, conforme as resolucdes das RESOLUCOES N°* 466, de 12 de dezembro
de 2012, 240, DE 05 DE JUNHO DE 1997, 370, DE 8 DE MARCO DE 2007 e da
Norma Operacional 01, de 30 de setembro de 2013 do CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE - CNS, definindo em atos proprios normas para protocolos e analises,
atribuicdes e regime de reunides, com obediéncia ao previsto para 0s 0rgaos
colegiados no Estatuto da UNCISAL.

Paragrafo 2° - Nao podera haver mais da metade de seus membros pertencentes a
mesma categoria profissional.

Paragrafo 3° - O Colegiado elegera entre os seus membros um Coordenador, um Vice-
Coordenador e um secretario para compor a coordenacao administrativa do CEP, por
um periodo de 3 (trés) anos, sendo permitida a reconducao.

Paragrafo 4° - Metade dos membros devera demonstrar experiéncia em pesquisa e
sua designacao dependera de eleicdo na sua respectiva unidade académica.

Art. 4° - Os membros do CEP/UNCISAL ndo poderdo ser remunerados no
desempenho dessa funcdo, entretanto poderdo ser dispensados dos horarios de

trabalho da Instituicdo de origem quando houver atividades relacionadas ao CEP.
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CAPITULO 1l

FINALIDADES

Art. 5° - As pesquisas com seres Humanos obedecerdo as normas publicadas na
Resolucdo 466/12 do CNS.

Art. 6° - Este CEP analisa e emite pareceres sobre os projetos e protocolos de
pesquisa em seres humanos e animais, inclusive multicéntricos, tendo como

atribuicoes:

I.  Expedicdo de normas técnicas de instru¢des a orientar os pesquisadores;
II.  Garantir os aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos;
lll.  Fiscalizar o consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos e sua
anuéncia a participacdo na pesquisa,;
IV.  Emitir parecer consubstanciado e escrito, em no méaximo 30 (trinta) dias;
V. Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios semestrais
dos pesquisadores;
VI. Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno de
Etica na Ciéncia;
VIl.  Manter comunicagéo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa — CONEP-MS, encaminhando para sua apreciacdo aqueles casos

previstos no capitulo VII, item 4.c da Resolucdo 466/12 do CNS.

Comité de Etica em Pesquisa da UNCISAL
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CAPITULO IV

FUNCIONAMENTO

Art. 7° - Este Comité tem como sede a Universidade Estadual de Ciéncias da Saude
de Alagoas - UNCISAL, sendo suas reunides realizadas em sala destinada
especificamente para o CEP/UNCISAL, localizada no prédio sede.

§ 1° Os membros da Comissdo de Etica em Pesquisa s80 responsaveis pela
confidencialidade das informacdes recebidas, agindo com autonomia no
exercicio de suas funcdes.

§ 2° O sigilo exigido para os procedimentos da Comissdo sobre todo o contetdo
tratado durante a andlise dos protocolos abrange além de seus membros, todos
0S gque no ambito da Comissdo tenham acesso a documentos, reunibes ou
conhecimento por qualquer outra forma, inclusive funcionarios.

8§ 3° Declaracdo expressa dos envolvidos na tramitagdo processual firmar4 o
compromisso da confidencialidade e em caso de sua violagdo submissdo as

penalidades trabalhistas, sem prejuizo das demais cominacgdes legais.

Art. 8° - O Comité se reunird em sessOes semanais ordinarias ou extraordinarias,

guando convocadas pelo Coordenador ou a requerimento da maioria dos seus
membros.

Art. 9° - A reunido do CEP instalar-se-a e deliberara com quorum superior a 50% mais

um de todos os seus membros do CEP (maioria absoluta) e sera dirigida pelo

4
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Coordenador ou na sua auséncia, pelo Vice — Coordenador, ou na falta deste, pelo seu
decano (membro mais antigo do Comité).

Art. 10° - A sequiéncia das reunides do CEP/UNCISAL seré a seguinte:

Verificagédo da presencga do Coordenador ou vice-Coordenador e no caso de
suas auséncias, abertura dos trabalhos pelo membro presente e com maior
tempo de participacédo no CEP.

Il. Verificagdo de presenca e existéncia de “quorum”;

Il. Leitura, votacdo e assinatura da ata da reunido anterior;

V. Leitura e despacho de expediente;
V. Ordem do dia compreende a leitura, discussao e votacdo dos pareceres;
VI. Organizacéo da pauta para a proOxima reuniao;
VII. Distribuicéo de projetos de protocolos de pesquisa ou tarefas aos relatores;
VIII. Comunicac0es breves e franqueamento da palavra.

Paragrafo Unico - O relator que ndo puder estar presente a reunido devera enviar seu

relatério por escrito, para ser lido na reuniéo, pelo secretario executivo.

Art. 11° - A apreciagao de cada matéria resultara em uma das seguintes deliberacoes,

atendendo a categorias definidas na Norma Operacional CNS n° 001/2013:

l. aprovado, quando o protocolo encontrar-se totalmente adequado para
execucao;

. Com pendéncia, quando a Comissdo decidir pela necessidade de
correcdo, exigindo a situacao diligéncia para alteracdes ou complementagéo
do protocolo de pesquisas, mantendo-se a situacdo de pendéncia até o

integral cumprimento da diligéncia solicitada;
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Il. N&o aprovado, quando a decisdo considerar que os Obices éticos do
protocolo possuem gravidade insuperdvel para tramitacdo categoria de
pendéncia;

V. Arquivado, pelo descumprimento de prazo pelo pesquisador, para envio de
resposta as pendéncias apontadas pela Comissdo ou 0 seu decurso para
recorrer;

V. Suspenso, quando a pesquisa aprovada e em andamento deva ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente com relacdo ao
participante da pesquisa;

VI. Retirado, quando acatada a solicitacdo fundamentada do pesquisador
responsavel para retirada do protocolo antes de sua avaliagdo ética,

considerando-se encerrado o processo.

Art. 12° - A Comissédo de Etica em Pesquisa podera valer-se de pesquisadores,
estudiosos de bioética, juristas, profissionais de saude, das ciéncias sociais,
humanas e exatas, dos quadros da UNCISAL ou de outras instituicbes e
representantes da comunidade que funcionardo em processos especificos como

membros “ad hoc”.

CAPITULO V
ATRIBUICOES

Art. 13° - Compete a Comissdo o exame dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo
seres humanos, bem como a adequacdo e atualizacdo das normas atinentes. A
Comisséo consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre

outras, as seguintes atribuicdes:
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Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao;

apreciar os protocolos de pesquisa e emitir parecer no prazo de 40
(quarenta) dias, sendo 10 (dez) deles para analise e validacdo documental;
Requerer votacdo de matéria de urgéncia;

Verificar a instrucdo de procedimentos estabelecidos, a documentagédo e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de resultados
obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do
processo;

Desempenhar atribui¢cdes que Ihes forem atribuidas pelo Coordenador;
Apresentar proposicdo sobre as questdes atinentes ao comité;

Votar e ser votado para cargos da coordenacao do comité.

divulgar as RESOLUCOES N°% 466/2012, 240/97, 370/2007, e a Norma
Operacional 01/2013, do CONSELHO NACIONAL DE SAUDE — CNS e
outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

A Comissdo ndo podera identificar especificamente o(s) nome(s) do(s)
pesquisador (es), em funcdo do principio ético do sigilo, a ndo ser com a

autorizacdo do pesquisador ou quando for legalmente exigido.

Art. 14° - Ao Coordenador incube dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP/UNCISAL, e especialmente:

Representar o CEP em suas relagdes internas e externas;

Instalar o CEP e presidir as reunides e plenarios, quando estiver presente;
Promover a convocacao das reunides;

Compreenséo da finalidade do CEP;

Convidar, quando necessario, representantes de comunidades, coletividades

ou grupos vulneraveis, como membro Ad Hoc;
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Tomar parte nas discussbes e votagdes e, quando for o caso, exercer o

direito do voto de desempate.

Paragrafo Unico - Sempre que julgada necesséria podera ser solicitada a apreciacdo de

um consultor "ad hoc".

Art. 15° — Ao vice- Coordenador compete assumir as atribuicbes do nas suas

auséncias e ou impedimentos.

Art. 16° — Ao secretario compete:

VI.

VII.

VIII.

Coordenar todas as reunides da secretaria do CEP;

Preparar os expedientes;

Encaminhar os expedientes;

Manter o controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
de que devam ser examinados nas reuniées do CEP;

Observar o cumprimento das diligéncias determinadas;

Lavrar termos de abertura e encerramento do livro de ata, protocolo, de
registro de atas, e de registro de deliberac¢des, rubricando-os e mantendo-os
sob vigilancia;

Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

Providenciar por determinacéo do Coordenador, a convocacdo das sessdes
extraordinarias;

preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo pelo tempo
minimo de 5 (cinco) anos a memoéria das reunifes;

Distribuir aos membros do CEP a pauta de reunides.
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CAPITULO VI

DISPOSICOES GERAIS

Art. 17 — o CEP mantera sob carater confidencial as informag6es recebidas.

Art. 18 — Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regimento Interno serdo dirimidas pelo Coordenador, e em grau de recurso, pela

assembléia e em ultima instancia pela CONEP.

Art. 19 — O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do
CEP, através de maioria absoluta de seus membros, sendo posteriormente
encaminhado a Reitoria da UNCISAL.

Art. 20° — Sera dispensado e substituido o representante que ndo comparecer a 3

(trés) reuniBes seguidas ou 4 (quatro) intercaladas no mesmo ano.

Art. 21° — As fun¢des dos membros do CEP serdo consideradas de relevante servico
para a UNCISAL.

Art. 22° - A Comissdo de Etica em Pesquisa funciona em sala especificamente
destinada as suas atividades Prédio sede da UNCISAL, de segunda a sexta-feira no
horario de 08:00 as 18:00h, em conformidade com a Norma Operacional CNS n°
001/2013
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Art. 23° — O presente Regimento Interno entrara em vigor nesta data, revogadas as
disposicGes em contrario.
DE-SE CIENCIA, REGISTRE-SE E CUMPRA-SE.

Macei6, 09 de novembro de 2016.

Prof. Dr. Paulo José Medeiros de Souza Costa

Reitor da UNCISAL
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