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Regimento Interno do Comité de Etica em
Pesquisa — CEP da Universidade Internacional
da Lusofonia Afro-Brasileira.

CAPITULO |
DA DEFINICAO, VINCULACAO E FINALIDADE

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP) é
um colegiado interdisciplinar e independente, com “munus publico”, de caréater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para:

I. defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e
dignidade;

[I. contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
Paragrafo Unico: O CEP/UNILAB é vinculado administrativamente a Proé-
Reitoria de Pesquisa e P6s-Graduagcdo — PROPPG.

Art. 2°. O CEP/UNILAB emitir4 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 populacdes.

Paragrafo unico: O processo de apreciacdo ética, a instalagcdo, composicéo e
atribuicbes do CEP/UNILAB obedecem as disposi¢cfes da Resolucado 466/12
CNS/MS, bem como as da legislacdo complementar, expedidas pelo Conselho
Nacional de Saude — Ministério da Saude — CNS/MS, que estabelece as

diretrizes e normas regulamentares de pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO

Art. 3°. O CEP/UNILAB é constituido por:
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I. um representante dos usuéarios indicado, preferencialmente, pelo Conselho
Municipal de Saude;

[I. um pesquisador externo a Universidade;

lll. representantes docentes das Unidades Académicas da Unilab, sendo, no
minimo:

a) cinco do Instituto de Ciéncias da Saude;

b) trés do Instituto de Humanidades e Letras;

c) um do Instituto de Ciéncias Exatas e da Natureza;

d) um do Instituto de Ciéncias Sociais Aplicadas;

e) um do Instituto de Desenvolvimento Rural;

f) um do Instituto de Engenharias e Desenvolvimento Sustentavel,

g) um do Campus dos Malés.

§ 1°. O CEP/UNILAB devera ser constituido por pessoas de ambos 0S sexos.

§ 2° Uma categoria profissional ndo podera possuir uma representacao
superior a metade do colegiado do CEP/UNILAB.

8 3°. Os representantes docentes deverdo ser indicados pelo Conselho de
Unidade de cada Unidade Académica.

8 4°. O representante docente sera substituido se o seu vinculo com a Unilab
se encerrar.

8 5° Os representantes docentes deverdo possuir experiéncia em pesquisa e
representarem as diversas areas de atuacdo multidisciplinar da Unilab.

8§ 6°. Para casos que demandem conhecimento especializado, é facultado ao
CEP/UNILAB convidar consultores ad hoc pertencentes ou ndo a Unilab e
escolhidos pelo colegiado.

Art. 4°. Os membros do CEP/UNILAB terdo mandato de trés anos, permitida a
reconducao.

Paragrafo unico: A renovacdo do CEP/UNILAB devera ser parcial com
alteracdo de, no maximo, metade do colegiado a cada trés anos.

Art. 5°. Os membros do CEP/UNILAB tém total independéncia na tomada de

decisbes no desempenho de suas funcées no Comité.
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Art. 6°. O CEP/UNILAB sera presidido por um coordenador e seu respectivo
vice, eleitos pelos seus pares, em Plenaria.
Paragrafo unico: O tempo de duracdo dos mandatos do coordenador e de seu

respectivo vice sera de trés anos, permitida a reconducao.

CAPITULO 1lI
DO FUNCIONAMENTO

Art. 7°. O CEP/UNILAB reunir-se-a, ordinariamente, com periodicidade mensal,
ou extraordinariamente, para tratar de assuntos urgentes.

§ 1°. O CEP/UNILAB deliberar4 com a presenca da maioria absoluta dos seus
membros. Todavia, as decisdes serdo tomadas por maioria simples de votos
dos membros presentes.

§ 2°. As datas das sessdes ordinarias serdo determinadas no comeco de cada
ano letivo pelo colegiado.

§ 3°. A convocacao para reunides extraordinarias sera feita pelo Coordenador
ou por dois tercos dos seus membros com antecedéncia minima de quarenta e
oito horas.

Art. 8°. As deliberacbes “ad referendum” serdo encaminhadas ao plenario do
CEP/UNILAB na primeira sessao seguinte.

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

Art. 10. As pautas das reunides com as discussdes e decisdes tomadas serao
registradas em ata, que, apOs aprovada, devera ser assinada por todos os

membros presentes.

Art. 11. O CEP/UNILAB néo se reunira em periodos de recesso e/ou férias

escolares.
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CAPITULO IV
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 12. O CEP/UNILAB apreciara os protocolos de pesquisa que contenham
toda documentacéo solicitada pelo Sistema CEP/ Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa -CONEP.

8 1°. Serao solicitados os seguintes documentos:
I. Carta de encaminhamento do projeto ao CEP/UNILAB (formato PDF);

Il. Folha de Rosto assinada por um responsavel da Instituicdo proponente
(formato PDF);

[ll. Projeto de Pesquisa redigido em portugués contendo: titulo, autores,
resumo, embasamento teorico, justificativas, objetivos, sujeitos, delineamento,
metodologia (incluindo instrumento de coleta de dados), cronograma de
execucdo do projeto (com detalhamento por periodo), orcamento detalhado

com as respectivas fontes de financiamento e bibliografia (formato PDF);

IV. Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) e/ou Termo de Fiel

Depositario (formato PDF);

V. Termo de anuéncia do responsavel pelo setor/instituicdo onde seré realizada

a pesquisa (formato PDF);
VI. Declaracéo de Auséncia de Onus (formato PDF);
VII. Curriculo Lattes da equipe executora da pesquisa (formato PDF).

§ 2°. Os protocolos submetidos a revisdo ética somente serdo apreciados apos

apresentacao de toda a documentacéo solicitada via Plataforma Brasil.

§ 3°. A Plataforma Brasil é o sistema oficial de langamento de pesquisa e
monitoramento do Sistema CEP/CONEP. Portanto, a submissao, a tramitacao,
a revisao ética e o acompanhamento dos projetos de pesquisa, ocorrem

inteiramente de forma online.
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Art. 13. Realizado o processo de apreciacdo ética, o CEP/UNILAB, em
conformidade com a Resolucdo 466/12 CNS/MS, enquadrara os protocolos de

pesquisa em uma das seguintes categorias:
I. aprovado;

[l. pendente;

[ll. ndo aprovado.

CAPITULO V
DAS COMPETENCIAS

Art. 14. Compete ao CEP/UNILAB:
I. analisar os aspectos éticos de pesquisas envolvendo seres humanos;

[I. emitir parecer dentro do prazo de trinta dias apds a entrada do protocolo no
CEP/UNILAB;

[ll. manter a guarda confidencial de todos dados referentes aos protocolos de

pesquisa;

IV. desempenhar papel consultivo educativo, fomentando a reflexdo em torno

da ética na pesquisa,
V. analisar os relatorios parciais e finais;

VI. receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de
abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal
do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspenséo da pesquisa

e, se necessario, adequar o termo de consentimento;

VII. requerer instalacédo de sindicancia a direcdo da Universidade em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo

comprovagédo, comunicar a CONEP/MS, no que couber, a outras instancias;
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VIII. manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS;
IX. elaborar regimento interno.

CAPITULO VI
DAS ATRIBUICOES

Art. 15. Ao (a) Coordenador (a) do CEP/UNILAB incumbe:

. dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité;

. representar o CEP/UNILAB em suas relacfes internas e externas;
. instalar e presidir as sessfes ordinarias e extraordinarias;

IV. promover e convocar as reunides;

V. tomar parte nas discussdes e votacgdes e, quando for o caso, exercer direito

do voto de desempate;

VI. indicar membros (consultores ad hoc) para realizacédo de estudos e emissao

de pareceres necessarios a compreensao da finalidade do Comité;

VII. elaborar, de acordo com as deliberacdes das sessbes, pareceres
consubstanciados dos protocolos de pesquisa e encaminha-los, via Plataforma

Brasil, aos proponentes;

VIIl. encaminhar semestralmente a CONEP/MS o relatério dos protocolos de

pesquisa analisados durante o periodo;
Art. 16. Aos membros do CEP/UNILAB incumbe:

I. analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem

atribuidas pelo Coordenador (a);

[l. comparecer as reunifes, manifestando-se a respeito de matérias em

discusséo, proferindo pareceres e voto;
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[ll. requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

IV. apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao Comité;

V. desempenhar atribuicdes que lhes forem atribuidas pelo Coordenador (a);
VI. escolher, mediante eleicéo, o (a) Coordenador (a) e Vice Coordenador (a);

VII. comunicar, com a maior antecedéncia possivel, ao secretario ou ao

coordenador, sua impossibilidade de comparecer as reunides;

§ 1° O nado comparecimento do membro a pelo menos trés reunides
consecutivas sem justificativa ou a mais de 30% (trinta por cento) das sessdes
durante o ano, serd motivo de seu desligamento do CEP/UNILAB.

§ 2°. Qualquer membro do CEP/UNILAB diretamente envolvido no projeto em
andlise, deve se ausentar durante a avaliacdo, para evitar julgamento sob

conflito de interesses.
CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 17. O CEP/UNILAB devera estar registrado na CONEP/MS.

Art. 18. Uma vez aprovado o projeto, o CEP/UNILAB passa a ser

corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 19. E vedada a divulgacdo do nome dos relatores designados para o

processo de apreciacao ética dos protocolos de pesquisa.

Art. 20. O CEP/UNILAB arquivara em meio digital, por cinco anos apés o
encerramento do estudo, todos os documentos referentes aos protocolos de

pesquisa analisados, quando seréo inutilizados.
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CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 21. Os casos 0omissos no presente Regimento Interno devem ser
encaminhados a coordenacdo do CEP/UNILAB para apreciacdo do colegiado

reunido com a presenca de pelo menos maioria absoluta dos seus membros.

Art. 22. O presente Regimento entra em vigor na data de sua publicacéo.



