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|
REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIAO DAS
FACULDADES DOS GRANDES LAGOS - UNILAGO |

CAPITULO | |

DO COMITE |

|
Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa - CEP da UNIAO DAS FACULDADES

DOS GRANDES LAGOS - UNILAGO, implantado através de Ata da Décima
Reunigo do Conselho - CONSU, de 20/09/2007 da Direcao Geral desta Instjtuicao,
tem por finalidade fazer cumprir as determinagées da Resolugdo n° 240/97, n°
370/07 e n° 510/16, do Conselho Nacional de Saude, no que diz respei\to aos
aspectos éticos da pesquisa com ser humano nesta Instituicdo. Este Comité se

reporta @ Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da |Saude

(CONEP/MS), que é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

§ 1° O Comité devera desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia.

§ 2° Os membros do CEP terao total independéncia de agdo no exercicio de suas
fungdes, mantendo sob carater confidencial as informacgdes recebidas. |

§ 2° Os membros do CEP nao poderao ser remunerados no desempenho das suas
tarefas, sendo recomendavel, que sejam dispensados, nos horérids de trabalho do

CEP, das outras obrigagées na UNILAGO.

CAPITULO Il
DOS OBJETIVOS DO CEP
Art. 2° Sao objetivos deste Comité:
§1° Fazer cumprir as determinagées das Resolugbées n° 240/97, n° 370/07 e n°
510/16, do Conselho Nacional de Saude, no que diz respeito aos aspectos éticos
das pesquisas envolvendo seres humanos nesta Instituigdo e néo inclui pesquisa
com animais, somente pesquisa com seres humanos;

§ 2° Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética.




§ 3° Defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e

dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées

éticos. Neste ato, de acordo com a Cartilha dos direitos dos participantes de
pesquisa, desenvolvida pela CONEP em 2020, considera-se | “participante de

pesquisa” as pessoas que estejam participando de uma pesquisa, ou seja, que

estejam sendo pesquisadas.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO

Art. 3° Sera composto por um colegiado com numero nao inferior a sete memb
p

ros. E

multidisciplinar, multiprofissional, com profissionais da area da salde, das ciéncias

exatas, sociais e humanas, e, pelo menos, um membro representante dos usuarios

da instituicdo. Havera distribuicao balanceada de género (homens e mulheres) na

sua composig¢ao, ndo havendo mais que a metade de seus membros pertencentes a

mesma categoria profissional.

Art. 4° A duragdo do mandado dos membros serd de trés anos, podendo
reconducgao.

haver

Art. 5° O CEP sera dirigido por um coordenador, e no seu impedimento por um vice,

escolhido dentro os membros, com mandato de trés anos, podendo
recondugéo.

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS

Art. 6° As atribuicoes do Comité sao as definidas pelo Conselho Nacional de S
e por este regimento.

Art. 7° Compete ao coordenador e ao vice do Comité:

| — presidir as reunides, abrindo-as, encerrando-as ou suspenden
quando for o caso:

haver

alde,

do-as



Il — cumprir e fazer cumprir as disposi¢des estabelecidas pelo Conselho
Nacional de Saude e por este regimento;
lll — promover a convocacgao das reunides:

IV — definir o temario das reunides do Comité;

V — dirigir as discussdes de forma a garantir, por ordem de inscrigao, a

o |
palavra dos membros do Comité; |

VI — coordenar, de forma adequada, os debates, intervindo, guando
necessario, para esclarecimentos; 5
VIl — convocar reunides extraordinarias;

VIII — distribuir trabalhos e processos aos membros do Comité:
IX — cumprir e fazer cumprir as decisdes do Comité; |
X — exercer nas reunides o direito de voto comum e, nos casos de empate,

o de voto de qualidade; |
XI — comunicar aos pesquisadores, as deliberagdes e decisdes do Gomité;
XII — encaminhar, quando for o caso, os projetos/protocolos de pesquisa a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS;

Xl — convocar pesquisadores para prestar esclarecimentos adicionais
sobre seus projetos/protocolos de pesquisa, quando necessario ou conveniente;

XIV- promover e realizar programas de capacitacdo interna de seus
membros bem como da comunidade académica como requer a Norma Operacioanl
n°® 001/2013;

XV- comunicar as instancias competentes para averighagéo e, quando
couber, ao Ministério Plblico, as denlncias recebidas ou diante da percepgao de
situiacGes de infragéo ética, sobretudo as que impliquem em risco aos participantes
de pesquisa; ‘

I
CAPITULO V |
DAS REUNIOES E TRABALHOS DO COMITE

Art. 8° — O Comité se reunira, em carater ordinario, uma vez por més, sempre na
segunda quinzena do més e, em carater extraordinario, sempre qhe for convocado

pelo seu coordenador ou por requerimento de um tergo de seus membros.




§ 1° A reuniées acontecerdo na SALA EXCLUSIVA do CEP composta pior dois
ambientes: secretaria e sala de reunido. O Comité de Etica esta localizado ha sala
16, do predio 1 da Unilago, a Rua Dr Eduardo Nielsen, 960, Jardim Aeroporto, CEP
15030070. Telefone (17)33546000 ramais 0306: 0264 e 02686. Todos os méveis e
equipamento séo de uso EXCLUSIVO do comité, tais como: .

- Sala privativa com 75 metros quadrados. |

- 1 impressoras jato de tinta laser de uso exclusivo. ‘

lll- Mesa de reuniao para 6 lugares com 6 cadeiras |

V- 1 computadores com acesso a internet, de uso exclusi:No. |

V- 2 arquivos suspensos i

VI- 2 aparelhos telefénicos com linha externa exclusiva |

VII-  Material de escritorio: papel, canetas, pastas, lapis, borracha, t%soura,

estilete, régua, cola, folha sulfite A4. |

§ 2° As reunibes ndo poderdo comparecer outras pessoas. Serao realizadas a
portas fechadas. Os membros do CEP e os funcionarios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, deverdo manter sigilo, comprometendo-se dq forma
escrita, sob pena de responsabilidade. i
Art. 9° O comparecimento as reunides é obrigatério e preferencial em rel%géo a
qualquer outra atividade.
§ 1° - A justificativa de auséncia podera ser feita por escrito ou, oralmente, ﬁiltravés
de qualquer membro do Comité, cabendo ao Comité sua apreciagéo e aceitagéo.
§ 2° Perdera o mandato o membro que, sem causa justificada, faltar a mais de duas
reunides consecutivas ou a seis alternadas do plenario, devendo, neste caso, serem

tomadas pelo coordenador as providéncias cabiveis para efeito de preenchimjnto da
vaga.

§ 3° O CEP ird comunicar as situagdes de vacancia e afastamento de membros a
CONEP e as respectivas substituigdes efetivadas, justificando-as, conforme Norma

Operacional nimero 001/13.

|

|
Art. 10 As reunides do Comité somente poderdo ser abertas com a prese+g:a da
maioria absoluta de seus membros, ou seja, 50% mais um de todos os memqros do

CEP, denominada maioria absoluta



Art. 11 Verificada a presenga do nimero minimo exigido, o coordenador dbrira a
reunido, iniciando-se com leitura da ata anterior, feita pelo secretérib.
§ 1° Nao havendo quem se manifeste sobre a ata, a mesma sera considerada
aprovada e subscrita pelo coordenador, pelos membros presentes e pelo secretario.

§ 2° Todas as reunides serdo registradas em ata, contendo a assinatura de todos os
membros participantes das reunides e Encerrada a assinatura da ata, o coordenador
lera a ordem do dia, €, em seguida, iniciara a discusséo e a votagado dos processos e
demais questdes, de acordo com a pauta de convocagao da reuniao.

Art. 12 O coordenador encaminhara os processos, entregues até dez dias antes da

reunido, aos respectivos relatores, que lerdo os seus pareceres, para efeito de
discussao e aprovagdo do Comité.

§ 1° Qualquer membro podera requerer o adiamento da discussao, mngiante

solicitagéo de vista ao processo, ficando, no entanto, obrigado a apresentaq 0 seu
voto, durante a reuni&o, ndo podendo ser extendida a discuss&o para a préxima
reuniao. !
§ 2° A declaragao de regime de urgéncia pelo coordenador do Comité impedira a
concesséao de vista, a ndo ser para o exame do processo no recinto do Comiwé e no
decurso da prépria reunigo. .
§ 3° Encerrada a discuss&o, ninguém podera fazer uso da palavra, com ressalva
para a declaragao de voto. |
.
Art. 13 Para cada assunto constante da pauta da reunido do dia havera uma fase de
discusséo e outra de votagao.
§ 1° Na fase de discussao, sera concedida a palavra aos membros, de acordo/com a
ordem de inscricdo, cabendo ao coordenador o controle do tempo e eventual
concesséao da palavra.
§ 2° Apds o encerramento da discussdo, o coordenador fara uma sintese das

propostas apresentadas, visando ao encaminhamento e a definicdo das votacgdes.

Art. 14 Durante o processo de votagéo deverdo ser observadas as seguintes regras:
| — a votagéo sera aberta, devendo-se constar em ata o niimero de votos contra e

a favor;



Il — qualquer membro podera fazer consignar o seu voto em ata:

lIl = nenhum membro podera recusar-se a votar;

IV — o coordenador votara como membro, sendo-lhe, porém, assegurado|o voto

de qualidade em caso de empate.

Art. 15 O Comité somente podera deliberar com presencga da maioria absolu
seus membros.

Art. 16 N&o sera permitido aparte durante o encaminhamento das votagoes.

ta de

Art. 17 As questbes de ordem poderdo ser levantadas, em qualquer fase dos

trabalhos, cabendo ao coordenador tomar ou delegar ao Comité a decisao.

CAPITULO VI
DOS ATOS DO COMITE

Art. 18 As deliberagdes do Comité, em observancia a Norma Operacional CNS n°

001/2013, bem como as matérias por ele apreciadas se expressarzo pelos seguintes

termos:
| — aprovado;
Il — com pendéncia:
lll - ndo aprovado:
IV- arquivado;
V- suspenso;
VI- retirado.
§ 1° Considera-se aprovado o trabalho quando o protocolo encontrar-se tota
adequado a execugso.

Imete

§ 2° Considera-se com pendéncia o quando a decisdo é pela necessidade de

corregcao, sendo que o comité ira informar as alteragbes ou complementacoes

necessarias para que o trabalho possa ser aprovado. Por mais simples que s
exigéncia solicitada, o protocolo continuara denominado de “com pendé

enquanto a exigéncia ou complementagéo néo for atendida.

eja a

ncia”,




§ 3° Considera-se néo aprovado quando a decis&o for pautada em 6bices éticos do
protocolo, considerados graves a ponto de nao poderem ser solucionadas pela
tramitagéo com pendéncias. |
§ 4° Considera-se arquivado quando o pequisador descumprir o prazo para enviar as

respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

§ 5° Considera-se suspenso quando a pesquisa aprovada, de um trabalho em
andamento, deve ser interrompida por motivo de seguranca, espec;la‘lmente
referente ao participante da pesquisa. .
§ 6° Considera-se retirado quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de
sua avaliagéo ética. E este protocolo sera considerado encerrado. |
§ 7° O trabalho apresentado e relatado com pendéncia, podera ser corrigido e
reapresentado 2 (duas) vezes. Na segunda reapreciagdo o trabalhd sera
considerado n&o aprovado, por ndo cumprir as pendéncias solicitadas.
§ 8° O trabalho avaliado com pendéncias, devera utilizar o destaque em AMARELO

para identificar no corpo do texto os itens que foram corrigidos. N&o |sendo

identificadas as corregbes solicitadas, sera avaliado com pendéncia ou nao

aprovado. !

Art. 19 Todas as resolugdes, pareceres e decisdes do Comité deverao ser anquivos
e mantidos sob o mais absoluto sigilo, junto a8 UNILAGO.

|
Art. 20 Quando ocorrer paralisagdo das atividades do CEP em fungéo de greve ou

recesso institucional, os procedimentos seguidos pelo Comité de Etica da U ilago,
nos termos da Carta Circular nimero 244/16, da CONEP, seréo os seguintes:

- Greve Institucional: serdo comunicadas & comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissées dei pos-graduacao,
centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situagéo, informando se havera
interrupgao temporaria da tramitagédo dos protocolos, € se a tramitagdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve e as formas de
contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas
sobre a eticidade e apresentagéo de denutncia durante todo o periodo da greve. E

em relagéo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a



instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliagéo ética pelo CEP institucional.
Cabe ao CEP informar & CONEP quais as providéncias serdo adotadas para
regularizar a sua atuagéo quanto a tramitagé@o de protocolos para épreciagéo ética,
apos o periodo de paralisagéo. |
- Recesso Institucional: o CEP devera informar, com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulgacdo por via eletrénica, a comunidade de ﬁpesquisaddres (o]
periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato dom o CEP e a
CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de dividas sobre a

eticidade e apresentagéo de dentincia durante todo o periodo de recesso. |

CAPITULO VI

DA SECRETARIA DO COMITE
Art. 20 O Comité de Etica em Pesquisa tera um funcionario administrlativo,
designado e EXCLUSIVO, especificamente para as atividades do CEP. O horario de
funcionamento sera das 8 as 12 horas e das 13 as 17 horas de segunda a sexta-
feira, na sala exclusiva para o Comité de Etica, localizada na sala 16}, do prédiag 1 da
Unilago, a Rua Dr Eduardo Nielsen, 960, Jardim Aeroporto, CEP 15030070.
Telefone (17)33546000 ramais 0306; 0264 e 0266. .
Paragrafo unico: A secretaria mantera, em arquivo proprio, os processos as

correspondéncias e demais documentos do Comité de Etica. '

CAPITULO VIII }
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA '
Art. 21 O protocolo de pesquisa sera submetido & revisdo ética, de acordo com o
estabelecido pelo Conselho Nacional de Saude, n° 240/97, n° 370/07 e n° 510/18, se
estiver instruido com os seguintes documentos: '

a) folha de rosto: titulo do projeto, nome. funcdo docente, numero da carteira de

identidade, CPF, telefone e enderego para correspondéncia do pesquisador
responsavel e do patrocinador. A folha de rosto devera ser a disponivel no

site no Ministério da Salde e conter a indicagdo do codigo de ére% de

10
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conhecimento e o cédigo do enquadramento do projeto nas se
areas tematicas especiais:
1. Genética Humana;

2. Reprodug¢do Humana

guintes

3. Vacinas novas ou ndo registradas no pais, ou quando a pesquisa for

referente a seu uso com modalidades, indicagbes, doses ou vias de

administragbes diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu

emprego em combinagdes.

4. Equipamentos, insumos e dispositivos para a salide, novos ou nio

registrados no pais;

5. Novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6. Estudos com populagdes indigenas;

7. Projetos que envolvam aspectos de biosseguranca: orga
geneticamente modificados, células tronco embrionarias e orga
que representam alto risco coletivo.

b) descrigdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

» descri¢ao dos propositos e das hipéteses a serem testadas

NisSMos

nismos

« antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for

testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira

ou nao, devera ser indicada a situagao atual de registro junto a agéncias

regulatérias do pais de origem

» descri¢ao detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (introdugéo, revisdo da

literatura, proposi¢do, material e métodos, casuistica, resultados esper
bibliografia)

ados e

» analise critica de riscos e beneficios seguindo as normas da Resolugéo 466 e

510/2016.

« duragao total da pesquisa, a partir da aprovagéo

» explicitagdo das responsabilidades do pesquisador, e, quando for o cgso, da

instituicdo, promotor ou patrocinador

» explicitagéo de criterios para suspender ou encerrar a pesquisa

» local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades e

instituicdes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa

1




 demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvoMimento

da pesquisa e para atender eventuais problemas delas resultantes, ‘com a

concordancia documentada da instituicao !

: |
» orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagao,

bem como a forma e o valor da remuneracéo do pesquisador

» explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacées

geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a

divulgagéo publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtencgéo

de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar publicos, tao logo

se encerre a etapa de patenteamento

» declaragao de que os resultados da pesquisa serzo tornados publicos, sejam

eles favoraveis ou nao; e

» declarag&o sobre o uso e destinagao do material e/ou dados coletados.

c¢) qualificagdo dos pesquisadores, acompanhado do "curriculum vitae" do

pesquisador responsavel, quando alheio ao quadro docente da Unido das

Faculdades dos Grandes Lagos. |

d) termo de compromisso do pesquisador responsavel, de cumprir os termos destas

normas.

Art. 22 Os protocolos de pesquisa, em duas vias, seréo protocolados pelo(s)

interessado(s), em envelopes lacrados, no Servigo de Expediente da Secretaria, que

os encaminhara ao Coordenador do CEP e, sendo entregues até o 5° dia do

més,

serao deliberados no més em andamento, sendo dispensada esta exigéncia de

protocolo em papel nos casos de trabalhos postados pela Plataforma Brasil.

Art. 23 Recebido o protocolo de pesquisa o Coordenador determinara 0 seu

processamento, na forma de autos, que serdo numerados sequencialmente pelo

Coordenador do CEP.

Art. 24 O Coordenador nomeara, dentre os membros do CEP ou Consultores "ad

hoc", um ou mais relatores para o exame do protocolo de pesquisa, encaminh

os, em envelope lacrado, pelo Servigo de Expediente da Secretaria.

ando-

Art. 25 Dos relatores nomeados, a critério do Coordenador, um sera informado

sobre a identidade do interessado, enquanto para os outros, a identidade nao sera

declinada.

12



CAPITULO IX
DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 26 Os pareceres dos relatores, em carater sigiloso e confidencial dos dados do

CEP, emitirdo pareceres contendo apreciagéo sobre os aspectos éticos da pes

Art. 27 Os membros relatores ou consultores terdo o prazo maximo de 30

squisa.
(trinta)

dias para apresentar seus relatérios, salvo quando justificado o pedido de

prorrogagao, e o Coordenador o deferir e 10 (dez) dias para checagem docur
totalizando 40 (quarenta) dias.
Art. 28 Os membros do CEP deverdo isentar-se de tomada de decisdo, ¢

diretamente envolvidos na pesquisa em andlise.

CAPITULO X
DA APRECIACAO DOS RELATORIOS

Art. 29 Recebidos os relatérios, o Coordenador os incluira na pauta da r
imediatamente subsequente ao seu recebimento. O Coordenador deter
também, a leitura dos pareceres ou relatérios, colocando em discussao e vota
suas conclusdes.

Art. 30 Se a revisdo do protocolo for enquadrada na categoria "com pendén
pesquisador responsavel tera 30 (trinta) dias para atender as solicitacées do C
Art. 31 Qualquer membro podera pedir vistas dos autos, devendo apresents
consideragbes, durante a reunido, ndo podendo a discussédo ser protelada

préxima reunido.

Art. 32 O protocolo de pesquisa que estiver de acordo com os Principios

conforme a resolugéo n° 240/97, n® 370/07 e n° 510/16 podera ser apreciad
Coordenador do CEP, ou seu adjunto, para aprovagao ad-referendum do coleg
Art. 33 A plenaria do Comité de Etica s6 podera ser realizada quando 0s me
presentes no Colegiado for de nimero superior a 50% mais um dos me

titulares, ndo incluindo suplentes, de acordo com a resolugao n°® 240/97, n° 37
n°®510/16 do CNS.

mental,

juando

euniao
minara

¢ao as

cia", o
EP.
r suas

para a

Eticos,
o pelo
Jiado.

:mbros
*mbros
0/07 e
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CAPITULO XI
DA RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 34 A responsabilidade do pesquisador responsavel é indelegavel e indec
e compreende os aspectos éticos e legais.

Art. 35 Ao pesquisador responsavel cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguarda
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os resultados parciais, quando solicitado, e os finais;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

linavel

ndo o

e) manter arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo

fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelos CEP;

f) justificar, perante o CEP, interrupcédo do projeto ou a ndo publicagido dos

resultados.

Art. 36 Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no gue se

refere aos aspectos éticos da pesquisa.

CAPITULO XII

Art. 37. Se torna necessaria a apreciagdo do Comité da UNILAGO nos

envolvendo:
I) Prontuarios da Clinica de Medicina da UNILAGO:

I) Aplicacéo de questionarios dentro das dependéncias da institui¢go;

casos

[1l) Qualquer outro tipo de pesquisa envolvendo a faculdade ou utilizando as suas

dependéncias ou laboratoérios.

Paragrafo (nico: nos demais casos, o aluno podera apresentar carta de aprovacao

de outro comité de ética, desde que cadastrado e autorizado junto ao CONEP
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CAPITULO XliI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 38 Somente serdo analisados pelo Comité aqueles projetos/protocolos de

pesquisa que forem instruidos segundo as diretrizes estabelecidas pelo Conselho

Nacional de Saude.

Paragrafo unico Em cada reunido serdo analisados até 20 (vinte) projetos, por

ordem de entrada.

Art. 39 O presente regimento podera ser modificado por proposta do coord
ou de um tergo dos membros do Comité, mediante aprovagéo por dois ter

seus membros.

Art. 40 — Mediante previa aprovagdo do Comité, o coordenador podera

instrucdes e orientagdes de carater complementar, objetivando o pleno e

enador
cos de

baixar

efetivo

cumprimento das diretrizes e normas estabelecidas pelo Conselho Nacional de

Salde.

Art. 41 Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes, serdo arquivad

cinco anos, apés o encerramento do estudo.
Art. 42 Os casos omissos serdo analisados e resolvidos pelo Comité, ms

encaminhamento de cada assunto pelo coordenador.

Art. 43 Este Regulamento entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sao Joseé do Rio Preto, OUTUBRO de 2020.

0s por

adiante
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