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UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE ALAGOAS -
~ UNCISAL
Comité de Etica em Pesquisa da UNCISAL

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE
ESTADUAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE ALAGOAS - UNCISAL

O Comité de Etica em Pesquisas da Universidade Estadual de Ciéncias da Satide — UNCISAL,
com fulcro no item VII.4 da Resolugdo n°® 466, expedida em 12/12/2012 pelo Conselho Nacional
de Saude — Ministério da Satide — CNS/MS, estabelece as suas normas regimentares.

CAPITULO I - DEFINICOES E OBJETIVOS

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Universidade Estadual de Ciéncias da Saude
de Alagoas — UNCISAL ¢ um colegiado transdisciplinar de carater consultivo, educativo e
deliberativo.

Artigo 2° - O CEP/UNCISAL tem por Finalidade defender os interesses dos participantes de
pesquisas em sua integridade e dignidade, contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa dentro
de padrdes éticos obedecendo aos pressupostos da Resolugao 466/12, 580/16 do Conselho nacional
de Satde — CNS, da norma operacional 001/2013 e de todas as suas complementares.

§ 1° - O CEP/UNCISAL ¢ um 6rgao independente, vinculado a Reitoria da UNCISAL em que
segue as normas e padroes da Comissao Nacional de Pesquisa — CONEP, do Conselho Nacional
de Saude — CNS.

§ 2° - De acordo com a Resolugdo 466/12, a terminologia participante da pesquisa deve ser adotada
em todos os documentos do protocolo de pesquisa, incluindo o TCLE. O participante da pesquisa
¢ aquele que individual ou coletivamente, de carater voluntario, participa da pesquisa, sendo a este,
vedada qualquer forma de remuneragao.

CAPITULO II - COMPOSICAO

Artigo 3° - O CEP/UNCISAL ¢ constituido por um colegiado composto pelo nimero minimo de
sete (7) membros titulares.

§ 1° - O CEP devera ter em sua composi¢do profissional das areas de Saude, Ciéncias Exatas,
Sociais, Humanas e representantes dos usudrios e representante da comunidade, conforme as
resolugdes 466/12 ¢ 240/97 do CNS.

§ 2° - Nao podera haver mais da metade de seus membros pertencentes a mesma categoria
profissional.
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§ 3° - O Colegiado elegera entre os seus membros um Coordenador, um Vice Coordenador e um
secretdrio para compor a coordenacao administrativa do CEP, por um periodo de 4 (quatro) anos,
sendo permitida a recondugdo, como esta previsto na Resolugao n°. 370/2007.

§ 4° - A indicacdo dos membros titulares ocorrera a partir de indicagdo das unidades académicas
e assistenciais do complexo UNCISAL e/ou dos membros titulares que compdoem o CEP. A
indicacdo de qualquer membro novo devera ser submetida a aprovagao em plenaria do Comité.

§ 5° - A nomeagdo dos membros titulares CEP ocorrerd em Plenaria do Comité, e a sua
homologagdo ocorrera mediante publicagdo do ato normativo e homologado através de ato
normativo expedido pela Reitoria da UNCISAL.

§ 6 ° - O mandato dos membros do CEP sera de 4 (quatro) anos, sendo permitida a reconducao.

Artigo 4° - Os membros do CEP/UNCISAL nao poderdo ser remunerados no desempenho dessa
funcado, entretanto poderdo ser dispensados dos horérios de trabalho da Instituicdo de origem
quando houver atividades relacionadas ao CEP, dada a relevancia publica da funcao.

§ 1° - Os membros do CEP tém total independéncia de a¢ao no exercicio de suas fungdes no
Comité, mantendo, sob carater confidencial e sigiloso, as informagdes as quais tem acesso,
comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade.

§ 2° - E vedado aos membros do CEP exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema
CEP/Conep.

CAPITULO III - FINALIDADES

Artigo 5° - As pesquisas com seres Humanos obedecerdo as normas publicadas na Resolucao
466/12, 580/16 do Conselho nacional de Saude — CNS, da norma operacional 001/2013 e de todas
as suas complementares.

Artigo 6° - Este CEP analisa e emite pareceres sobre os projetos e protocolos de pesquisa
exclusivamente em seres humanos, tornando-se corresponsdvel por garantir a prote¢ao aos
participantes de pesquisa, tendo como atribuicdes:

I. Expedi¢do de normas técnicas de instrucdes a orientar os pesquisadores;

II. Garantir os aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos;

III. Fiscalizar o consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos e sua anuéncia a
participacdo na pesquisa;

IV. Realizar a checagem documental em prazo de 10 (dez) dias, emissdo de parecer
consubstanciado e escrito, em no maximo 30 (trinta) dias e determinar prazo de 30 (trinta) dias
para o pesquisador responder as pendéncias de parecer.

V. Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatorios semestrais dos pesquisadores;

VI. Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno de Etica na
Ciéncia;

VII. Desenvolver programas de capacitacdo dos membros e da comunidade académica e promocao
da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos em conformidade com a Norma
Operacional 001/13.

2-6

Rua Jorge de Lima, 113 — Trapiche da Barra Maceié — Alagoas
Home Page: http://www. https://cep.uncisal.edu.br/ e-mail: cep@uncisal.edu.br
Fone: 82 3315 6787



VIII. Cabe ao CEP receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou juridica,
dentincias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de
estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, reformular o termo de consentimento;

IX. Requerer instauragdo de sindicancia a Pr6-Reitoria de Pesquisa e Po6s Graduagdo e da Reitoria,
em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas envolvendo seres
humanos e, em havendo comprovagao ou se pertinente, comunicar a CONEP/CNS/MS e, no
que couber, a outras instancias;

X. Comunicar a Conep as situagdes de vacancia ou afastamentos de membros e encaminhamento
das substitui¢gdes efetivadas, justificadas conforme norma operacional 001/13.

XI. Manter comunicagio regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP-MS, encaminhando para sua apreciagao aqueles casos previstos no capitulo IX, item
de 1 a 9 da Resolucao 466/12 do CNS.

CAPITULO IV - FUNCIONAMENTO

Artigo 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, Rua Dr Jorge de Lima, 113. Trapiche da Barra, CEP:
57010-382. Sala 203, segundo andar. Telefone: 3315 6787. Correio eletronico:
cep@uncisal.edu.br, website: https://cep.uncisal.edu.br/ com funcionamento diario no horario de
13:00 as 19:00 horas.

Artigo 8° - O Comité se reunird em sessOes semanais ordinarias ou extraordindrias, quando
convocadas pelo Coordenador ou a requerimento da maioria dos seus membros.

§ 1° - As reunides serdo realizadas em sala fechada ao publico.
§ 2° - O CEP-UNCISAL devera realizar no minimo 25 reunides ordinarias anuais.

Artigo 9° - A reunido do CEP instalar-se-a e deliberard com a presenca da maioria absoluta de
mais de 50% dos membros (minimo 50%+1) e seré dirigida pelo Coordenador ou na sua auséncia,
pelo Vice — Coordenador, ou na falta deste, pelo seu decano (membro mais antigo do Comite).

Artigo 10° - A seqiiéncia das reunides do CEP/UNCISAL seré a seguinte:

I. Verificacao da presenga do Coordenador ou vice Coordenador e no caso de suas auséncias,

abertura dos trabalhos pelo membro presente e com maior tempo de participacdo no CEP. II.

Verificagdo de presenga e existéncia de “quorum” de mais de 50% dos membros (minimo 50%

+1);

III. Leitura, votagao e assinatura da ata da reunido anterior;

IV. Leitura e despacho de expediente;

V. Ordem do dia compreende a leitura, discussdo e votacdo dos pareceres consubstanciados
emitidos através da Plataforma Brasil - PlatBr;

VI. Organizagdo da pauta para a proxima reuniao;

VII. Distribuicdo de projetos de protocolos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

VIII. Comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

IX. A presenga as reunides serdo registradas através de lista de frequéncia no dia da reunido sendo
posteriormente arquivadas.
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Artigo 11° Os protocolos de pesquisa deverdo ser enquadrados em uma das categorias
especificadas pela Norma Operacional CNS n° 001/13, a saber:

Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

Com pendéncia - Quando a decisdo ¢ pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em pendéncia, enquanto 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 emissdao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30
(trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou nao aprovando o protocolo;

Nao aprovado - Quando a decisdo considera que os Obices €ticos do protocolo sdo de tal gravidade
que nao podem ser superados pela tramitagdo em pendéncia. Nas decisdes de ndo aprovagao 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 reanalise;

Arquivado - Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer;

Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de
segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa, e

Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, 0
protocolo € considerado encerrado.

CAPITULO V - ATRIBUICOES
Artigo 12° - Aos membros compete:

I. Comparecer as reunides, proferindo voto, encaminhando pareceres através da Plataforma Brasil
- PlatBr e manifestando-se a respeito de matérias em discussao;

II. Estudar e relatar no prazo de 30 dias os pareceres de protocolos que lhes fores atribuidos e

relatar as pendéncias dos pareceres em 15 dias, a partir do retorno destas através da Plataforma

Brasil - PlatBr, as matérias que lhes foram atribuidas pelo Coordenador; III. Requerer votagao de

matéria de urgéncia quando couber;

IV. Verificar a instrucdo de procedimentos estabelecidos, a documentacao e registro dos dados
gerados no decorrer do processo, o acervo de resultados obtidos, os recursos humanos
envolvidos, os relatorios parciais e finais do processo;

V. Desempenhar atribui¢des que lhes forem atribuidas pelo Coordenador;

V1. Apresentar proposi¢do sobre as questdes atinentes ao comite;

VII. Votar e ser votado para cargos da coordenagdo do comité.

Artigo 13° - Ao Coordenador incube dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP/UNCISAL, e especialmente:

I. Representar o CEP em suas relagdes internas e externas;
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II. Instalar o CEP e presidir as reunides e plenarios, quando estiver presente;

III. Promover a convocagao das reunioes;

IV. Compreensao da finalidade do CEP;

V. Convidar, quando necessario, representantes de comunidades, coletividades ou grupos
vulneraveis, como membro Ad Hoc;

VI. Tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer o direito do voto de
desempate.

Artigo 14° — Ao vice Coordenador compete assumir as atribui¢des do coordenador nas suas
auséncias e ou impedimentos.

Artigo 15° — A(0) secretaria (0) compete:

I. Encaminhar os expedientes da secretaria do CEP;

II. Fazer a Validacdo documental dos protocolos de pesquisa postados na Plataforma Brasil -
PlatBr;

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

IV. Observar o cumprimento das diligéncias determinadas;

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

VI. Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

VII. Providenciar por determina¢do do Coordenador, a convocagdo das sessdes extraordindrias;

VIII. Encaminhar aos membros do CEP, através da Platbr a pauta de reunides. IX. elaborar

relatorio semestral das atividades do Comité a ser encaminhado & Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa/Conselho Nacional de Saude/ Ministério da Saade — CONEP/CNS/MS;

CAPITULO VI - DISPOSICOES GERAIS
Artigo 16 — O CEP mantera sob carater confidencial as informagdes recebidas.

Artigo 17 — Em casos de denuncias ou percepc¢ao de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem
em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as instancias competentes
para averiguagao e, quando couber, a0 Ministério Publico.

Artigo 18 — Os casos omissos ¢ as duvidas surgidas na aplicagdo do presente Regimento Interno
serdo dirimidas pelo Coordenador, e em grau de recurso, pela assembleia e em ultima instancia
pela Conep.

Artigo 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
e a Conep.

Artigo 20 — Ser4 dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa, a 3
reunides ordinarias consecutivas ou a 4 intercaladas no mesmo ano. Serdo aceitas no maximo 4
faltas justificadas por ano.

Artigo 21 — As fungdes dos membros do CEP serdo consideradas relevantes para a UNCISAL e
para a sociedade cientifica em geral.
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Artigo 22 - Cabe ao CEP em caso de:

\

Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores através da Pro reitoria de
Pesquisas e Pos Graduagao e as instancias institucionais correlatas, quanto a situagdo, informando
se havera interrup¢do temporaria da tramitagdo dos protocolos, € 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 que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacao de
denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos de carater académico, como
TCC, mestrado e doutorado, a institui¢do devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de
acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional; e
informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto
a tramitagdo de protocolos para apreciagdo ética, apos o periodo de paralisacdo, e

Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacao por
via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e aos
participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragdo do recesso ¢ as formas
de contato com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre
a eticidade e apresentagdo de dentncia durante todo o periodo do recesso.

Artigo 23 — O presente Regimento Interno entrard em vigor nesta data, revogadas as disposicoes
em contrario.

Sala do Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Universidade Estadual de Ciéncias da Saude de
Alagoas — UNCISAL, aos 3 (trés) dias do més de junho de 2020 (dois mil e vinte).

Profa. Dra. Maria do Carmo Borges Teixeira Profa. Msc. Ana Lucia de Gusmao Freire
Coordenador do CEP-UNCISAL Vice coordenadora do CEP/UNCISAL
Claudenison do Nascimento Santos Profa. Dra. Luciana Aparecida Cora

Representante da comunidade

Prof. Dr. Graciliano Ramos de Alencar Prof. Dr. Gustavo Henrique de Figueiredo
Nascimento Vasconcelos
Profa. Sandra Taveiros de Aratjo Prof. Ms. Carlos Daniel Passos Lobo
Prof. Dr. Milton Vieira da Costa Prof. Dr. Lucyo Wagner Torres de Carvalho

Profa. Dra. Vaneska da Graca Cruz
Matinelli Lourenzi
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