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MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE DA INTEGRACAO INTERNACIONAL DA LUSOFONIA AFRO-BRASILEIRA

RESOLUCAO N° 07/CONSELHO SUPERIOR PRO
TEMPORE

Dispde sobre a criagdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade da Integragdo Internacional da Lusofonia
Afro-Brasileira.

O REITOR DA UNIVERSIDADE DA INTEGRACAO INTERNACIONAL DA LUSOFONIA
AFRO-BRASILEIRA, usando de suas atribui¢des legais, tendo em vista o que deliberou o Conselho Superior, em sua

— reunido de 16 de maio de 2011, considerando:

a) a Resolugdo N* 196/96 do Conselho Nacional de Satide (CNS);

b) que a Universidade da Integragdo Internacional da Lusofonia Afro-Brasileira (Unilab)
desenvolverd, a partir de 2011, atividades de pesquisa com seres humanos, pelo menos, no curso de Enfermagem;

¢) a necessidade de criagio do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), bem como o credenciamento
deste na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS), do Conselho Nacional de Satde do Ministério da

Saude;
RESOLVE:

Art. 12 Criar o Comité de Etica em Pesquisa, bem como aprovar seu Regimento Interno, que passa a
fazer parte integrante desta Resolug#o.

Art. 22 Esta Resolugdo entrara em vigor na data da sua aprovagio.

Redenc¢do, 16 de maio de 2011.

\ Prof. Dr. Paulo Speller

Reitor



N
UNILAB
ANEXO I
L AL
REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
CAPITULO 1
DA DEFINICAO, FINALIDADE E VINCULACAO

Art. 12 O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiados interdisciplinares e independentes,
com “munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos sujeitos
da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
O CEP devera, em conformidade com a Resolugdo N° 196/96, referente a ética em pesquisa, emitir pareceres
consubstanciados sobre os aspectos éticos das atividades investigativas que envolvem seres humanos, prevendo o
impacto de tais atividades sobre o bem-estar geral e os direitos fundamentais de individuos e populagdes.

Art. 2° O CEP serd uma instancia deliberativa autdnoma, colegiada e multidisciplinar, vinculado a
Pro-Reitoria de Pesquisa, Pos-Graduagdo e Extensfio, a qual deverda assegurar-lhe os meios adequados de
funcionamento.
CAPITULO I
DA COMPOSICAO

Art. 3° O CEP sera constituido por 7 (sete) membros efetivos e 3 (trés) suplentes. Na composigdo do
CEP 2 (dois) dos seus membros efetivos deverfio ser pessoas ndo pertencentes ao quadro de pesquisadores da
Universidade. Os representantes externos serdo: um usuario da comunidade atendida pela institui¢do ¢ um pesquisador
de outra universidade. Os representantes do CEP oriundos da UNILAB serdo profissionais das seguintes dreas: da
Saude, das Ciéncias Exatas e das Sociais ¢ Humanas, com conhecimento cientifico e experiéncia em pesquisa. A
escolha dos representantes do CEP pertencentes ao quadro de pesquisadores da UNILAB sera feita por indicagdo dos
Coordenadores de Area e do CONSUP.

Paragrafo tnico. Para casos que demandem conhecimento especializado, ¢ facultado ao CEP convidar

consultores ad hoc pertencentes ou ndo a UNILAB e escolhidos pelo colegiado.

CAPITULO 111
DO FUNCIONAMENTO

Art. 4° O CEP/UNILAB reunir-se-a, ordinariamente, a cada 30 (trinta) dias.

Paragrafo Unico. As datas das sessdes serdo determinadas no comego de cada ano letivo pelo
Colegiado.

Art. 5° O CEP/UNILAB se reunird extraordinariamente quando convocado pelo Coordenador (a) ou
por requerimento da maioria de seus membros.

Paréagrafo tnico. A convocagdo para reunides extraordinarias sera feita com, no minimo, 48 (quarenta

e oito) horas de antecedénci
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Art. 6° As sessBes ordindrias e extraordinarias serdo dirigidas pelo Coordenador (a) do CE}
ou, na sua auséncia, pelo Vice-coordenador (a).

Art. 7° O CEP/UNILAB s6 deliberara com a presen¢a da maioria simples dos membros titulares.

Paragrafo tnico. Em caso da auséncia de membro titular, o suplente presente podera substitui-lo para
completar o “quorum’ em cada sessdo.

Art. 8° As deliberagdes “ad referendum” serdo encaminhadas ao plendrio do CEP/UNILAB na
primeira sessdo seguinte.

Art. 9° E facultado ao Coordenador (a) e aos membros do CEP/UNILAB solicitar re-exame de
qualquer decisdo tomada em reunifio anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacdo técnica ou de outra
natureza.

Art. 10. As sessdes do CEP/UNILAB obedecerdo a seguinte ordem:

[) abertura dos trabalhos pelo Coordenador (a) e, em caso de sua auséncia, pelo Vice-coordenador (a);

[ verificagdo de existéncia de “quorum™;

[11) votagdo da ata da sessdo anterior;

IV) apreciagdo e parecer dos projetos pendentes;

V) leitura, discussdo e votagdo dos pareceres;

VI) comunicagdes breves;

VII) encerramento da sessdo.

Paragrafo unico. Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o CEP/UNILAB por voto
da maioria, podera alterar a seqiiéncia estabelecida neste artigo, bem como propor a inclusdo de 'novas matérias a
pedido justificado de seus membros.

Art. 11. O CEP/UNILAB fara recesso nos meses de férias docentes.

Art. 12. Os protocolos de pesquisa submetidos a0 CEP/UNILAB serdo distribuidos pelo Coordenador
(a) entre os membros do Comité para serem apreciados, obedecendo rodizio dos relatores.

Art. 13. Para que os protocolos sejam apreciados na sessdo, deverdo dar entrada no CEP/UNILAB, no
minimo, 15 dias antes da préxima sessdo.

Paragrafo unico. O cumprimento do referido prazo ndo assegura apreciagdo do protocolo na sessdo
mais préxima.

Art. 14. O prazo para elaboragdo e apresentagfo de parecer consubstanciado ¢ de até 30(trinta) dias
contados do recebimento do protocolo de pesquisa pelo CEP/UNILAB.

Art. 15. Os protocolos de pesquisa serfio analisados durante as sessdes por ordem cronolégica da
entrada e registro no CEP/UNILAB.

Paragrafo tnico. Em casos excepcionais, serdo apreciados prioritariamente os protocolos definidos
pela maioria do colegiado durante a sessdo.

Art. 16. Cada protocolo de pesquisa serd analisado, inicialmente, por pelo menos um dos membros do
Comité, responsavel por uma proposta de parece@
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§ 1° Os relatores dos projetos poderdo solicitar diligéncias necessarias ao esclarecimento das pr&ffastas .
de investigagdo em analises.

§ 2°. O parecer definitivo sera deliberado durante a sessdo por maioria simples de todos membros presentes.

Art. 17. O CEP/UNILAB apreciard os protocolos de pesquisa que contenham os seguintes
documentos:

I) folha de rosto;

II) projeto de pesquisa em portugués;

1I) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, quando indicado;

IV) or¢amento detalhado do projeto;

V) curriculum vitae no formato gerado pela plataforma lattes do pesquisador principal.

§ 1° Os protocolos serdo encaminhados a secretaria do CEP/UNILAB, onde serfo registrados por
ordem de chegada.

§ 2° O CEP/UNILAB somente analisara os projetos que ainda nfo iniciaram coleta de dados pelos
pesquisadores.

§ 3° Os estudos que necessitam aprovagdo da CONEP poderdo ser apreciados pelo CEP/UNILAB,
mas, s6 poderdo ser iniciados apds a aprovagdo da CONEP.

Art. 18. Apds andlise e votagdo dos pareceres, o coordenador redigira e assinard um relatério contendo
a categoria enquadrada do estudo, bem como as pendéncias, recomendagdes e solicitagdo para apresentagdo de
relatdrios anuais sobre o andamento da pesquisa ao CEP/UNILAB.

Art. 19. Uma vez aprovado o projeto, o CEP/UNILAB passa a ser co-responsavel no' que se refere aos
aspectos €ticos da pesquisa.

Art. 20. Apods a andlise nas sessdes, o CEP/UNILAB, em conformidade com a Resolugdo CNS N*
196/96, enquadrara os protocolos de pesquisa em uma das seguintes categorias: aprovado, pendente, ndo aprovado e
retirado.

§ 1° O CEP/UNILAB fara, sempre que considerar adequado, sugestdes e recomendagdes de ordem
metodoldgica para melhoria do projeto de pesquisa.

§ 2° Referidas sugestdes e recomendagdes de ordem metodologica ndo representam impedimento para
inicio da pesquisa.

Art. 21. O CEP/UNILAB enviara para apreciagdo da CONEP os projetos enquadrados nas édreas
temdticas especiais (grupo I e II), em conformidade com o disposto no Capitulo VIII. 4, alinea c, da Resolugdo do
Conselho Nacional de Satde N°® 196/96.

Art. 22. O CEP/UNILAB arquivard, por 5 (cinco) anos ap6s o encerramento do estudo, todos os

documentos referentes aos protocolos de pesquisa analisados, quando serdo inutilizados.

CAPITULO 1V

DAS ATRIBUICOEQ
r
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Art. 23 Compete ao CEP/UNILAB: NO 1 b

I) analisar os aspectos éticos de pesquisas envolvendo seres humanos;

II) emitir parecer por escrito dentro do prazo de trinta dias ap6s a entrada do protocolo no
CEP/UNILAB;

IIT) manter a guarda confidencial de todos dados referentes aos protocolos de pesquisa;

IV) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na pesquisa;

V) analisar os relatdrios parciais e finais;

VI) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentncias de abusos ou notificagio
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou
suspensdo da pesquisa e, se necessario, adequar o termo de consentimento;

VII) requerer instalagdo de sindicancia a dire¢do da universidade em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar & CONEP/MS e, no que
couber, a outras instancias.

VIII) manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS.

Art. 24 Compete ao Coordenador (a) do CEP/UNILAB:

1) dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité;

I) representar o CEP/UNILAB em suas relagdes internas e externas;

I1I) instalar e presidir as sessdes ordinarias e extraordinarias;

IV) promover e convocar as reunides;

V) tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do votd de desempate;

VI) indicar membros (consultores ad hoc) para realizagio de estudos e emissdo de pareceres
necessarios a compreensao da finalidade do Comité

VII) elaborar e assinar pareceres dos projetos aos pesquisadores, de acordo com as deliberagdes das
sessoes;

VIII) encaminhar trimestralmente a CONEP/MS o relatério dos protocolos de pesquisa analisados
durante o periodo.

Paragrafo tnico: Na auséncia do Coordenador (a), as atribui¢des serdo desempenhadas pelo Vice-
coordenador (a).

Art. 25. Compete aos membros do CEP/UNILAB:

I) analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas pelo Coordenador
(@);

II) comparecer as reunides, manifestando-se a respeito de matérias em discusso, proferindo pareceres
e voto;

I1T) requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

IV) apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao Comité;

V) desempenhar atribui¢des que lhes forem atribuidas pelo Coordenador (a);

VI) escolher, mediante elei¢do, o Coordenador (a) e Vice-coordenador (a)§
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VII) comunicar, com a maior antecedéncia possivel, ao secretdrio ou ao coordenador, sua
impossibilidade de comparecer as reunides.

§ 1° 0 ndio comparecimento do membro a pelo menos 3 reunides consecutivas sem justificativa ou a
mais de 30% das sessdes durante o ano, sera motivo de seu desligamento do CEP/UNILAB.

§ 2° qualquer membro do CEP/UNILAB diretamente envolvido no projeto em analise, deve se
ausentar durante a avaliago, para evitar julgamentos sob conflito de interesses.

Art. 26. Compete ao secretario do CEP/UNILAB:

UNILAB

I) executar as tarefas decididas pelo Colegiado e pelo Coordenador (a); Ne {:('

1) executar os servigos administrativos da secretaria;

1II) providenciar, por determinagdo do Coordenador (a), a convocagdo das sessdes ordindrias e
extraordinarias;

IV) supervisionar atos, oficios, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a necessaria divulgagéo;

V) preparar, com o Coordenador (a), a redagdo das correspondéncias;

VI) secretariar as reunides do colegiado e elaborar suas atas;

VII) receber e protocolar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP;

VIII) analisar preliminarmente se todos os documentos requeridos para analise dos protocolos de
pesquisa foram incluidos pelo pesquisador;

VIII) manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam ser
examinados nas reunides do Comité;

IX) encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro;

X) manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados e em
pendéncias;

XI) comunicar & coordenagdio o recebimento de protocolos de pesquisa para andlise, recursos aos
pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia enderecada ao CEP/UNILAB;

XII) supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenagéo;

XIII) elaborar os relatorios trimestrais demandados pela CONEP/MS, pela coordenagdo ou pelo

Colegiado.

CAPITULO V: DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 27. Os casos omissos no presente regimento devem ser encaminhados a coordenagéo do
CEP/UNILAB para apreciagdo do Colegiado reunido com a presenga de pelo menos maioria simples dos seus
membros.

Art. 28. A Pro-Reitoria de Pesquisa, Pos-Graduagéo e Extensdo proporcionara condi¢des para o pleno
funcionamento do CEP/UNILAB, com recursos humanos, méveis e equipamentos que permitam a organizagdo e

manuten¢o do arquivo de pesquisa.
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