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

CAPITULO |
DO COMITE

Art. 12. O Comité de Etica em Pesquisa - CEP da UNIAO DAS FACULDADES
DOS GRANDES LAGOS - UNILAGO, implantado através de Ata da Décima
Reunido do Conselho - CONSU, de 20/09/2007 da Direcao Geral desta Instituicéo,
tem por finalidade fazer cumprir as determinacdes da Resolucao n® 196 de 10 de
outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude, no que diz respeito aos aspectos
éticos da pesquisa com ser humano nesta Instituicdo. Este Comité se reporta a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Satde (CONEP/MS), que
€ uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa,
educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

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

§ 22 Os membros do CEP terado total independéncia de acido no exercicio de suas
fungbes, mantendo sob carater confidencial as informagdes recebidas.

§ 22 Os membros do CEP nao poderao ser remunerados no desempenho das suas
tarefas, sendo recomendavel, que sejam dispensados, nos horarios de trabalho do
CEP, das outras obrigacdées na UNILAGO.

CAPITULO I
DOS OBJETIVOS DO CEP

Art. 22 S0 objetivos deste Comité:

§12 Fazer cumprir as determinacdes das Resolugcdes 196/96 e 251/97, e na Lei
6638/1979, do Conselho Nacional de Saude, no que diz respeito aos aspectos éticos
das pesquisas envolvendo seres humanos nesta Instituicao;

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



CAPITULO Il
DA COMPOSICAO

Art. 32 De acordo com a Res. CNS 196/96, o CEP da UNILAGO, serd composto por
um colegiado com nimero ndo inferior a sete membros. E multidisciplinar, mul-
tiprofissional, com profissionais da area da saude, das ciéncias exatas, sociais e
humanas, e, pelo menos, um membro representante dos usuarios da instituicao.
Havera distribuicdo balanceada de género (homens e mulheres) na sua composicao,
nao havendo mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria

profissional.

Art. 42 A duragdo do mandado dos membros sera de trés anos, podendo haver
reconducao.

Art. 52 O CEP sera dirigido por um coordenador, e no seu impedimento por um dos
membros escolhido pelos presentes, com mandato de trés anos, podendo haver
reconducao.

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS

Art. 62 As atribuicées do Comité sdo as definidas pelo Conselho Nacional de Saude,
e por este regimento.

Art. 72 Compete ao coordenador do Comité:

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

Il — cumprir e fazer cumprir as disposicoes estabelecidas pelo Conselho
Nacional de Saude e por este regimento;

[l — promover a convocagao das reunides;

IV — definir o temario das reunides do Comité;

V — dirigir as discussdes de forma a garantir, por ordem de inscricdo, a
palavra dos membros do Comité;

VI — coordenar, de forma adequada, os debates, intervindo, quando

necessario, para esclarecimentos;



VIl — convocar reunioes extraordinarias;

VIII — distribuir trabalhos e processos aos membros do Comité;

IX — cumprir e fazer cumprir as decisdes do Comité;

X — exercer nas reunidées o direito de voto comum e, nos casos de empate,
o de voto de qualidade;

Xl — comunicar aos pesquisadores, as deliberacdes e decisdes do Comité;

XIl — encaminhar, quando for o caso, os projetos/protocolos de pesquisa a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS;

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

CAPITULO V
DAS REUNIOES E TRABALHOS DO COMITE
Art. 82 — O Comité se reunira, em carater ordinario, uma vez por semestre, e, em
carater extraordinario, sempre que for convocado pelo seu coordenador ou por
requerimento de um terco de seus membros.
Pardgrafo tnico As reunides poderdo comparecer outras pessoas, a juizo do
Comité, cujos depoimentos e esclarecimentos possam contribuir para a andlise e

tomada de deciséo.

Art. 92 O comparecimento as reunides é obrigatério e preferencial em relacao a
qualquer outra atividade.

§ 12 - A justificativa de faltas podera ser feita por escrito ou, oralmente, através de
qualquer membro do Comité, cabendo ao Comité sua apreciagao e aceitacao.

§ 22 Perdera o mandato o membro que, sem causa justificada, faltar a mais de trés
reunides consecutivas ou a seis alternadas do plenario, devendo, neste caso, ser
tomadas pelo coordenador as providéncias cabiveis para efeito de preenchimento da

vaga.

Art. 10 As reunides do Comité somente poderdao ser abertas com a presenca da

maioria simples de seus membros.



Paragrafo unico Caso haja urgéncia no parecer do Comité e a reunido seja
ordinaria, o coordenador podera dar-lhe inicio com qualquer nimero de membros

presentes, depois de decorridos 15 minutos da hora marcada.

Art. 11 Verificada a presenga do numero minimo exigido, o coordenador abrirda a
reunido, iniciando-se com leitura da ata anterior, feita pelo secretario.

§ 12 Nao havendo quem se manifeste sobre a ata, a mesma sera considerada
aprovada e subscrita pelo coordenador, pelos membros presentes e pelo secretario.
§ 22 Encerrada a assinatura da ata, o coordenador lerda a ordem do dia, e, em
seguida, iniciara a discussdo e a votacao 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 aprovacao do Comité.

§ 12 Qualquer membro podera requerer o adiamento da discussdo, mediante
solicitacdo de vista ao processo, ficando, no entanto, obrigado a apresentar o seu
voto, na préxima reunido, salvo prorrogacao concedida pelo Comité.

§ 22 A declaracao de regime de urgéncia pelo coordenador do Comité impedira a
concessao de vista, a ndo ser para o exame do processo no recinto do Comité e no
decurso da prépria reuniao.

§ 32 Encerrada a discussao, ninguém podera fazer uso da palavra, com ressalva

para a declaracao de voto.

Art. 13 Para cada assunto constante da pauta da reunidao do dia havera uma fase de
discussao e outra de votagao.

§ 12 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
concessao da palavra.

§ 22 Apds o encerramento da discussdo, o coordenador fara uma sintese das

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

Art. 14 Durante o processo de votacdo, deverdo ser observadas as seguintes
regras:



| — a votagao sera aberta, devendo-se constar em ata o niumero de votos contra e
a favor;

Il — qualquer membro poderéa fazer consignar o seu voto em ata;

[l — 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 presenca da maioria simples de

seus membros, exceto 0os casos previstos no paragrafo Unico do artigo 10.
Art. 16 Nao sera permitido aparte durante o encaminhamento das votagdes.

Art. 17 As questbes de ordem poderdo ser levantadas, em qualquer fase dos
trabalhos, cabendo ao coordenador tomar ou delegar ao Comité a deciséo.

CAPITULO VI
DOS ATOS DO COMITE

Art. 18 As deliberacées do Comité, bem como as matérias por ele apreciadas se
expressarao pelos seguintes termos:

| — aprovado;

[l — em pendéncia;

[l — ndo aprovado.
Paragrafo unico No caso Il, a proposicdo ficara aprovada desde que sejam
providenciados os quesitos em falta, no prazo de 30 dias, e tenha a anuéncia do
relator e do coordenador.

Art. 19 Todas as resolucbes, pareceres e decisbes do Comité deverdo ser
divulgados, junto a UNILAGO, pelo coordenador e ficarao arquivados conjuntamente
com o projeto de pesquisa.

Paragrafo unico A cada semestre sera enviada a CONEP a relagao dos protocolos
inscritos no CEP.



CAPITULO VII
DA SECRETARIA DO COMITE

Art. 20 O Comité de Etica em Pesquisa terd um funcionario administrativo,
designado e exclusivo, especificamente para as atividades do CEP.
Paragrafo unico A secretaria mantera, em arquivo préprio, 0S processos, as

correspondéncias e demais documentos do Comité de Etica.

CAPITULO VI
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art. 21 O protocolo de pesquisa sera submetido a revisado ética, de acordo com o
estabelecido pelo Conselho Nacional de Saude, Resolucdes 196/96 e 251/97, e na
Lei 6638/1979, se estiver instruido com os seguintes documentos:

a) folha de rosto: titulo do projeto, nome, fungdo docente, nimero da carteira de
identidade, CPF, telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador
responsavel e do patrocinador;

b) descricao da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:

» descricao dos propédsitos e das hipoteses a serem testadas

 antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propésito 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

» descricao detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (introducgéo, revisdo da
literatura, proposicao, material e métodos, casuistica, resultados esperados e
bibliografia)

« analise critica de riscos e beneficios

» duracao total da pesquisa, a partir da aprovacao

 explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, e, quando for o caso, da
instituicdo, promotor ou patrocinador



« explicitacao de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa

« local da pesquisa: detalhar as instalagées dos servigos, centros, comunidades e
instituicbes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa

» demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento
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 remuneracao do pesquisador

» explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacgdes
geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a
divulgagéo publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtengéao
de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar publicos, tao logo
se encerre a etapa de patenteamento

» declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam
eles favoraveis ou néao; e

» declaracao sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados.

¢) qualificacdo dos pesquisadores, acompanhado do ‘"curriculum vitae" do

pesquisador responsavel, quando alheio ao quadro docente da UNILAGO

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

normas.

Art. 22 Os protocolos de pesquisa, em duas vias, serdo protocolados pelo(s)
interessado(s), em envelopes lacrados, no Servico de Expediente da Secretaria, que
os encaminhara ao Coordenador do CEP.

Art. 23 Recebido o protocolo de pesquisa o Coordenador determinara o seu
processamento, na forma de autos, que serdo numerados sequencialmente pelo
Coordenador do CEP.



Art. 24 O Coordenador nomeard, dentre os membros do CEP ou Consultores "ad
hoc", um ou mais relatores para o exame do protocolo de pesquisa, encaminhando-

0s, em envelope lacrado, pelo Servigco de Expediente da Secretaria.

Art. 25 Dos relatores nomeados, a critério do Coordenador, um sera informado
sobre a identidade do interessado, enquanto para os outros, a identidade nédo sera
declinada.

CAPITULO IX
DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 26 Os pareceres dos relatores, em carater sigiloso, emitirdo pareceres contendo
apreciacao sobre 0s aspectos éticos da pesquisa.

Art. 27 Os membros relatores ou consultores terdo o prazo maximo de 15 (quinze)
dias para apresentar seus relatérios, salvo quando justificado o pedido de
prorrogacao, e o Coordenador o deferir.

Art. 28 Os membros do CEP deverdo isentar-se de tomada de decisdo, quando

diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

CAPITULO X
DA APRECIACAO DOS RELATORIOS

Art. 29 Recebidos os relatorios, o Coordenador os incluira na pauta da reuniao
imediatamente subseqliente ao seu recebimento. O Coordenador determinara
também, a leitura dos pareceres ou relatérios, colocando em discussao e votacao as

suas conclusoes.

Art. 30 Se a revisao do protocolo for enquadrada na categoria "com pendéncia”, o
pesquisador responsavel tera 30 (trintta) dias para atender as solicitacées do CEP.
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Art. 31 Qualquer membro podera pedir vistas dos autos, devendo apresentar suas
consideracdes até 48 (quarenta e oito) horas antes da préxima reunido do CEP, para

sua inclusao na pauta, quando, entao, sera objeto de deliberacao.

Art. 32 O protocolo de pesquisa que estiver de acordo com os Principios Eticos,
conforme a resolugédo n®196/96, podera ser apreciado pelo Coordenador do CEP, ou

seu adjunto, para aprovacao ad-referendum do colegiado.

Art. 33 A plenaria do Comité de Etica s6 podera ser realizada quando os membros
presentes no Colegiado for no minimo de 4 membros, nimero superior a 50% do
minimo exigido para a constituicio do Colegiado de acordo com a resolugdo n®
196/96 do CNS.

CAPITULO XI
DA RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 34 A responsabilidade do pesquisador responsavel € indelegavel e indeclinavel
e compreende o0s aspectos éticos e legais.

Art. 35 Ao pesquisador responsavel cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o
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;

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, interrupcdo do projeto ou a nao publicacdo dos
resultados.

Art. 36 Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.
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CAPITULO XII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 37 Somente serdao 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 sera analisado até 10 (dez) projetos, por ordem
de entrada.

Art. 38 O presente regimento podera ser modificado por proposta do coordenador
ou de um terco dos membros do Comité, mediante aprovacao por dois tercos de

seus membros.

Art. 39 — Mediante prévia aprovacdao do Comité, o coordenador podera baixar
instrucdes e orientacbes de carater complementar, objetivando o pleno e efetivo
cumprimento das diretrizes e normas estabelecidas pelo Conselho Nacional de
Saude.

Art. 40 Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes, serdo arquivados por

cinco anos, apds o encerramento do estudo.

Art. 41 Os casos omissos serdo analisados e resolvidos pelo Comité, mediante
encaminhamento de cada assunto pelo coordenador.

Art. 42 Este Regulamento entra em vigor na data de sua publicacao.

Sao José do Rio Preto, dezembro de 2007.

Dra. Maria Lucia Atique Gabriel
Diretora Geral
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